Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Co-Ramipril Sandoz 5 mg/25 mg Tabletten
Ramipril und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Co-Ramipril Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz beachten?
Wie ist Co-Ramipril Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Co-Ramipril Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Co-Ramipril Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Co-Ramipril Sandoz ist eine Kombination von zwei Arzneimitteln, die Ramipril und
Hydrochlorothiazid genannt werden.

Ramipril gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-
Enzym-Hemmer) genannt werden. Es wirkt durch:

* eine Senkung IThrer korpereigenen Produktion von Substanzen, die Ihren Blutdruck erhéhen.

¢ eine Entspannung und Erweiterung [hrer Blutgefile.

e So wird es fiir Ihr Herz einfacher, Blut durch den K&rper zu pumpen.

Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Thiaziddiuretika® oder
Wassertabletten genannt werden. Es wirkt, indem es die Wassermenge (Harn) erhoht, die Sie
produzieren. Dadurch wird Thr Blutdruck gesenkt.

Co-Ramipril Sandoz wird zur Behandlung von Bluthochdruck angewendet. Die zwei Wirkstoffe
arbeiten zusammen, um Thren Blutdruck zu senken. Sie werden in Kombination angewendet, wenn
sich eine Behandlung mit nur einem Wirkstoff unwirksam erwiesen hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz beachten?

Co-Ramipril Sandoz darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Hydrochlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen &hnliche Arzneimittel wie Co-Ramipril Sandoz sind: (andere ACE-
Hemmer oder Sulfonylharnstoffe).

* Mogliche Anzeichen einer allergischen Reaktion sind Ausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Anschwellen von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

e wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion hatten, die ,,Angio6dem* genannt wird. Die
Anzeichen umfassen Juckreiz, Quaddeln (Urtikaria), rote Flecken auf Handen, Fiilen und im
Rachen, Schwellung von Rachen und Zunge, Schwellung um Augen und Lippen, Atem- und
Schluckbeschwerden.
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e wenn Sie Dialysepatient sind oder eine andere Form der Blutfilterung anwenden. Je nach dem
verwendeten Gerét ist Co-Ramipril Sandoz moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

e wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen leiden.

e wenn Sie anormale Werte an Salzen (Calcium, Kalium, Natrium) in Threm Blut haben.

* wenn Sie Nierenprobleme haben, bei denen die Blutversorgung Threr Nieren eingeschrénkt ist
(Nierenarterienstenose).

¢ wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, aber keine Dialyse bekommen.

* wenn Sie Diabetes oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden.

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwiche
bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines
Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht.

e wihrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (siche den Abschnitt unten iiber
Schwangerschaft und Stillzeit).

* wenn Sie stillen (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit* unten).

Sie diirfen Co-Ramipril Sandoz nicht einnehmen, wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutriftt.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Co-Ramipril Sandoz
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Co-Ramipril Sandoz einnehmen,

e wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben.

* wenn Sie eine groe Menge an Salzen oder Fliissigkeit verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, uniiblich starke SchweiBabsonderung, eine salzarme Diit, die Einnahme von Diuretika
(Wassertabletten) iiber lange Zeit oder Dialyse).

e wenn Sie behandelt werden, um Ihre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche einzuschrianken
(Desensibilisierung).

* wenn Sie eine Narkose bekommen werden. Das kann bei einer Operation oder einer
Zahnbehandlung der Fall sein. Sie miissen Ihre Behandlung mit Co-Ramipril Sandoz
moglicherweise einen Tag zuvor abbrechen; fragen Sie Thren Arzt um Rat.

e wenn Sie hohe Kaliumwerte im Blut haben (nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung).

e wenn Sie an primirem Hyperaldosteronismus leiden (zusétzliche Fliissigkeit in Threm Korper, die
durch zu viel Hormon namens Aldosteron verursacht wird)

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Erkrankungen haben, die die Natriumspiegel in Threm Blut
vermindern konnen. Thr Arzt wird moglicherweise regelméBig Bluttests veranlassen, insbesondere
zur Uberpriifung der Natriumspiegel in Threm Blut, vor allem, wenn Sie bereits élter sind (siche
Abschnitt 4).

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhoht
sein:

o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall;

o Arzneimittel, die eingesetzt werden zur Verhinderung der Abstoung von transplantierten
Organen oder zur Krebsbehandlung, Arzneimittel die als mTOR-hemmer bezeichnet
werden (z. B. Temsirolimus, Everolimus, Sirolimus);

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

* wenn Sie eine Kollagenose wie Sklerodermie oder systemischen Lupus erythematodes haben.

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wihrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiller
Hautkrebs) erh6hen. Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Co-Ramipril Sandoz einnehmen.

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-II-Rezeptorblocker (auch als Sartan bezeichnet, z. B. Valsartan,
Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie durch Diabetes bedingte Nierenprobleme
haben

- Aliskiren
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Moglicherweise wird Thr Arzt Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Menge der Elektrolyte
(z. B. Kalium) in Threm Blut regelmiBig kontrollieren.
Siehe auch unter ,,Co-Ramipril Sandoz darf nicht eingenommen werden®.

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermogens oder Augenschmerzen feststellen wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehme. Dies kdnnen Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der
GefdBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Threm Auge (Glaukom) sein
und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Co-Ramipril Sandoz auftreten. Ohne
arztliche Behandlung kann dies zu einem dauerhaften Verlust der Sehkraft fiihren. Wenn Sie ein
Risiko fiir das Auftreten von Glaukom haben oder wenn Sie in der Vergangenheit eine Allergie
gegen Arzneimittel hatten, die Penicillin oder Sulfonamide enthalten, ist Ihr Risiko fiir diese
Erkrankung erhdht. Sie sollten die Behandlung abbrechen und érztlichen Rat einholen (siche
Abschnitt 4).

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz schwere Kurzatmigkeit
oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten (oder wenn Sie
schwanger werden konnten). Co-Ramipril Sandoz wird in den ersten 3 Monaten einer
Schwangerschaft nicht empfohlen und kann Threm Baby danach schwer schaden (siche Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit* unten).

Ethnische Unterschiede

Wenn Sie ein schwarzer Patient afrikanischer Herkunft sind, kann dieses Arzneimittel Ihren Blutdruck
weniger wirksam senken oder Sie konnen ein hoheres Risiko fiir Angioddeme haben (schnelle
Schwellung unter der Haut in einem Bereich wie dem Hals).

Kinder und Jugendliche
Co-Ramipril Sandoz wird fiir Anwendung bei Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
empfohlen, da das Arzneimittel in diesen Altersgruppen noch nie eingesetzt wurde.

Wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Einnahme von Co-Ramipril Sandoz mit Threm Arzt.

Einnahme von Co-Ramipril Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Co-Ramipril
Sandoz kann nédmlich die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeinflussen. Andererseits
konnen bestimmte Arzneimittel die Wirkungsweise von Co-Ramipril Sandoz beeinflussen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie konnen die

Wirkung von Co-Ramipril Sandoz einschrinken:

e Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen und Entziindung (z. B. nicht-steroidale
Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen oder Indomethacin und Acetylsalicylséure)

*  Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzinsuffizienz, Asthma oder
Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Thr Arzt muss Thren Blutdruck
kontrollieren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie kénnen das

Risiko auf Nebenwirkungen erhohen, wenn Sie sie gleichzeitig mit Co-Ramipril Sandoz einnehmen:

e Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen und Entziindung (z. B. nicht-steroidale
Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen oder Indomethacin und Acetylsalicylséure)

e Arzneimittel, die die Kaliummenge in Ihrem Blut senken konnen. Dazu gehoren Arzneimittel
gegen Verstopfung, Diuretika (Wassertabletten), Amphotericin B (gegen Pilzinfektionen) und
ACTH (wird angewendet, um die Funktion Ihrer Nebennieren zu kontrollieren)

e Arzneimittel bei Krebs (Chemotherapie)

e Temsirolimus (bei Krebs)
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Sirolimus, Everolimus (zur Vorbeugung der AbstoBung eines transplantierten Organs)
Arzneimittel bei Herzproblemen, einschlieBlich Probleme mit [hrem Herzschlag

Arzneimittel zur Verhinderung der AbstoBung von Organen nach einer Transplantation, wie
Ciclosporin oder Tacrolimus

Trimethoprim und Cotrimoxazol (fiir Infektionen, die durch Bakterien verursacht werden)
Diuretika (Wassertabletten) wie Furosemid

Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erhéhen konnen (z. B. Spironolacton,
Triamteren, Amilorid, Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten;
Ciclosporin oder Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die
AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

Steroide gegen Entziindungen wie Prednisolon

Calciumergénzungen

Allopurinol (zur Senkung des Harnséurespiegels in Ihrem Blut)

Procainamid (bei Herzrhythmusstorungen)

Colestyramin (zur Senkung Threr Blutfettwerte)

Carbamazepin (bei Epilepsie)

Vildagliptin (zur Behandlung des Typ-2-Diabetes).

NEP-hemmer (wie Racecadotril zur Behandlung von Durchfall).

Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis éndern und/oder andere Vorsichtsmafinahmen treffen,
wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptorblocker oder Aliskiren einnehmen (siehe auch unter ,,Co-
Ramipril Sandoz darf nicht eingenommen werden und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Sie konnen durch
Co-Ramipril Sandoz beeinflusst werden:

Arzneimittel bei Diabetes, wie orale Arzneimittel zur Senkung der Glukosewerte und Insulin. Co-
Ramipril Sandoz kann Thren Blutzuckerspiegel senken. Wihrend der Einnahme von Co-Ramipril
Sandoz miissen Sie Ihren Blutzuckerspiegel genau iiberwachen

Lithium (bei psychischen Gesundheitsproblemen). Co-Ramipril Sandoz kann die Lithiummenge in
Ihrem Blut erhdhen. Thr Lithiumspiegel wird durch Thren Arzt genau iiberwacht werden miissen.
Arzneimittel zur Entspannung Threr Muskeln

Chinin (bei Malaria)

Arzneimittel, die Jod enthalten. Diese konnen angewendet werden, wenn Sie sich im Krankenhaus
einem Scan oder einer Rontgenuntersuchung unterziehen miissen.

Penicillin (bei Infektionen)

Arzneimittel zur Blutverdiinnung, die Sie iiber den Mund einnehmen (orale Antikoagulanzien) wie
beispielsweise Warfarin.

Wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Einnahme von Co-Ramipril Sandoz mit [hrem Arzt.

Untersuchungen

Sprechen Sie vor der Einnahme Ihres Arzneimittels mit Threm Arzt oder Apotheker,

wenn Thre Nebenschilddriisenfunktion getestet wird. Co-Ramipril Sandoz koénnte die Ergebnisse
des Tests beeinflussen.

wenn Sie ein Sportler sind, der sich einem Dopingtest unterziechen muss. Co-Ramipril Sandoz
konnte ein positives Ergebnis bringen.

Einnahme von Co-Ramipril Sandoz zusammen mit Alkohol

Gleichzeitiger Alkoholkonsum mit Co-Ramipril Sandoz kann Schwindel oder Benommenheit
verursachen. Wenn Sie sich Sorgen dariiber machen, wie viel Sie wihrend der Einnahme von Co-
Ramipril Sandoz trinken diirfen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks und Alkohol ihre Wirkung gegenseitig verstirken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten (oder wenn Sie
schwanger werden konnten).

Sie sollten Co-Ramipril Sandoz in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft nicht einnehmen und
Sie diirfen die Tabletten auf keinen Fall nach der 13. Woche einnehmen, da ihre Anwendung wihrend
der Schwangerschaft dem Baby moglicherweise schaden kann.

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz schwanger werden, wenden Sie sich sofort
an [hren Arzt. Vor einer geplanten Schwangerschaft muss auf eine geeignete Alternativbehandlung
umgestiegen werden.

Sie diirfen Co-Ramipril Sandoz wihrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie koénnen sich wahrend der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz schwindlig fiihlen. Das ist
wahrscheinlicher, wenn Sie mit der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz beginnen oder auf eine héhere
Dosis umsteigen. Wenn das der Fall ist, diirfen Sie keine Fahrzeuge fiihren und Werkzeuge oder
Maschinen bedienen.

Co-Ramipril Sandoz enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Co-Ramipril Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Hinweise zur Einnahme

e Nehmen Sie dieses Arzneimittel tiglich zur selben Tageszeit, normalerweise morgens, iiber den
Mund ein.

* Dieses Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

¢ Schlucken Sie die Tabletten mit Fliissigkeit.

* Sie diirfen die Tabletten nicht zerdriicken oder kauen.

Die empfohlene Dosis
Ihr Arzt wird Thre Dosis anpassen, bis Thr Blutdruck unter Kontrolle ist.

Altere Personen
Ihr Arzt wird die Anfangsdosis senken und Ihre Behandlung langsamer anpassen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Co-Ramipril Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder die Notaufnahme des nichsten Krankenhauses. Sie diirfen
nicht selbst ins Krankenhaus fahren, jemand anders muss Sie bringen oder einen Krankenwagen rufen.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, damit der Arzt weil3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Co-Ramipril Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Co-Ramipril Sandoz vergessen haben
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Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie Thre néchste Dosis zum geplanten Zeitpunkt
ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Co-Ramipril Sandoz sofort ab und wenden sich unverziiglich an
Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie bendtigen
moglicherweise dringend medizinische Betreuung:

Schwellung von Gesicht, Lippen oder Rachen, wodurch Schluck- oder Atembeschwerden
entstehen, sowie Juckreiz und Ausschldge. Das konnten Anzeichen einer schweren allergischen
Reaktion auf Co-Ramipril Sandoz sein (Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit).

Schwere Hautreaktionen, einschlieSlich Ausschlag, Mundgeschwiire, Verschlimmerung einer
bereits bestehenden Hauterkrankung, R6tung, Blasenbildung oder Abldsen der Haut (wie Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse oder Erythema multiforme) (Nebenwirkungen
mit unbekannter Haufigkeit).

Konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrimpfe, Verwirrtheit und
Krampfanfille, die durch eine unangemessene Ausschiittung des antidiuretischen Hormons (ADH)
verursacht werden kdnnen (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®) (Nebenwirkungen
mit unbekannter Haufigkeit).

Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwiche und Verwirrtheit) (sehr
seltene Nebenwirkung — kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen).

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes feststellen:

Schnellere Herzfrequenz, ungleichméBiger oder stark fithlbarer Herzschlag (Palpitationen),
Schmerzen in der Brustgegend, Engegefiihl in der Brust (gelegentliche Nebenwirkungen) oder
schwerere Probleme, einschlie8lich Herzanfall und Schlaganfall (Nebenwirkungen mit
unbekannter Haufigkeit).

Kurzatmigkeit, Husten, Fieber iiber 2 bis 3 Tage und Appetitmangel. Das konnten Anzeichen von
Lungenproblemen einschlieBlich Entziindung sein (Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit).
Schneller Blutergiisse bekommen, langer als normal bluten, alle Anzeichen von Blutung (z. B.
Zahnfleischbluten), violette Punkte, Flecken auf der Haut oder anfilliger als {iblich fiir
Infektionen, Halsschmerzen und Fieber, Miidigkeit, Schwachegefiihl, Schwindel oder blasse Haut.
Das konnen Anzeichen von Problemen der Blutbildung oder im Knochenmark sein
(Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit).

Starke Bauchschmerzen, die in Ihren Riicken ausstrahlen konnen. Das konnte ein Anzeichen einer
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) (Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit)
sein.

Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, Appetitmangel, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Gelbfirbung von
Haut oder Augen (Gelbsucht). Das konnen Anzeichen von Leberproblemen wie Hepatitis
(Entziindung der Leber) (gelegentliche Nebenwirkung) oder Leberschidigung sein
(Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit).

Plstzliche Kurzsichtigkeit (Myopie) (Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit).

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Thren Augen, verschwommenes Sehen oder
Sehen von Lichtringen um Lichtquellen herum, Kopfschmerzen, starker Triinenfluss oder Ubelkeit
und Erbrechen aufgrund von hohem Druck (mdégliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in
der Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom).
(Nebenwirkung mit unbekannter Haufigkeit). Siehe auch unter ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen”.
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Andere Nebenwirkungen umfassen:
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwer wird oder ldnger als
einige Tage anhilt.

Hiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

¢ Kopfschmerzen, Schwichegefiihl oder Miidigkeit

e Schwindel. Das ist wahrscheinlicher, wenn Sie mit der Einnahme von Co-Ramipril Sandoz
beginnen oder auf eine hohere Dosis umsteigen.

¢ Trockener Reizhusten oder Bronchitis

e Blutuntersuchungen, die einen erh6hten Blutzuckerspiegel ergeben. Wenn Sie Diabetes haben,
kann dieser dadurch schlimmer werden.

e Blutuntersuchungen, die einen erhohten Harnséure- oder Blutfettspiegel ergeben

¢ Schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Hautausschlag mit oder ohne erhabene Zonen

¢ Flush, Ohnmacht, Hypotonie (abnormal niedriger Blutdruck), insbesondere beim schnellen
Aufstehen oder Aufsitzen

e Qleichgewichtsstdrungen (Vertigo)

e Juckreiz und uniibliche Empfindungen auf der Haut wie Gefiihllosigkeit, Kribbeln, Prickeln,
Brennen oder Ziehen auf Threr Haut (Parésthesie)

* Verminderte oder verdnderte Geschmacksempfindung

¢ Schlafstérungen

¢ Niedergeschlagenheit, Angst, gesteigerte Nervositdt oder Unsicherheit

* Verstopfte Nase, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis), Kurzatmigkeit

e Zahnfleischentziindung (Gingivitis), geschwollener Mund

¢ Rote, juckende, geschwollene oder trinende Augen

¢ Ohrengerdusche

¢ Verschwommenes Sehen

e Haarausfall

e Schmerzen in der Brustgegend

e Muskelschmerzen

e Verstopfung, Magen- oder Darmschmerzen

e Verdauungsstérung oder Ubelkeit

» Haiufigeres Wasserlassen tagsiiber

¢ Vermehrte SchweiBBabsonderung oder Durstgefiihl

* Fehlender oder geringerer Appetit (Anorexie), geringeres Hungergefiihl

e Schnellerer oder unregelméfBiger Herzschlag

* Geschwollene Arme und Beine. Das kann darauf hinweisen, dass Thr Kdrper mehr Wasser als
iiblich zurtickhilt.

e Fieber

e Impotenz beim Mann

¢ Blutuntersuchungen, die eine Senkung der Anzahl der roten Blutkorperchen, der weiflen
Blutkdrperchen oder der Blutplittchen sowie des Hamoglobinspiegels ergeben

e Blutuntersuchungen, die Verédnderungen Ihrer Leber-, Bauchspeicheldriisen- oder Nierenfunktion
ergeben

¢ Blutuntersuchungen, die weniger Kalium als iiblich in Ihrem Blut ergeben.

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10000 Personen betreffen)

e Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen

¢ Rote geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit

e Blutuntersuchungen, die mehr Kalium als {iblich in Ihrem Blut ergeben.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwer wird oder ldnger als
einige Tage anhiilt.

e Konzentrationsstorungen, Ruhelosigkeit oder Verwirrtheit
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* Finger und Zehen, die sich bei Kilte verfiarben und danach beim Aufwérmen prickeln oder
schmerzen. Das konnte ein Raynaud-Syndrom sein.

e VergroBerung der Briiste beim Mann

e Blutgerinnsel

e Horstorungen

e QGeringerer Tranenfluss als iiblich

¢ Gegenstiande sehen gelb aus

e Dehydratation

¢ Schwellung, Schmerzen und Rétung in der Wange (Entziindung einer Speicheldriise)

¢ Eine Schwellung in Threm Darm, die ,,intestinales Angioddem* genannt wird und Symptome wie
Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall verursacht

o Stérkere Lichtempfindlichkeit als iiblich

e Starkes Abschuppen oder Abschélen der Haut, juckender, knotiger Ausschlag oder andere
Hautreaktionen wie roter Ausschlag im Gesicht oder auf der Stirn

* Hautausschlag oder Blutergiisse

¢ Flecken auf der Haut und kalte Gliedmalien

¢ Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Abldsen eines Nagels aus dem Nagelbett)

e Muskuloskelettale Starre oder den Kiefer nicht bewegen kdnnen (Tetanus)

¢ Schwiche oder Krampfe in den Muskeln

¢ Eingeschrinkte Libido bei Ménnern oder Frauen

¢ Blut im Harn. Das kdnnte ein Anzeichen eines Nierenproblems sein (interstitielle Nephritis)

e Mehr Zucker als tiblich in Threm Harn

¢ Eine erhohte Anzahl bestimmter weiler Blutkorperchen (Eosinophilie), was bei einer
Blutuntersuchung festgestellt wird

e Blutuntersuchungen, die zu wenig Blutkorperchen in Ihrem Blut ergeben (Panzytopenie)

¢ Blutuntersuchungen, die eine Veridnderung der Menge an Salzen wie Natrium, Calcium,
Magnesium und Chlorid in Threm Blut ergeben

e Verlangsamte oder eingeschriankte Reaktionen

e Verinderte Geruchsempfindung

¢ Atembeschwerden oder eine Verschlimmerung von Asthma.

e Haut- und Lippenkrebs (weifler Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Co-Ramipril Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterpackung und Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Blisterpackung: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
HDPE-Flasche: Das Behiéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Co-Ramipril Sandoz enthilt
Die Wirkstoffe sind Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthilt 5 mg Ramipril und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhydrogencarbonat, Hypromellose, mikrokristalline Cellulose,
Maisstéirke, Natriumstearylfumarat.

Wie Co-Ramipril Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind weil3, langlich, mit einer Bruchrille auf beiden Seiten und der Pragung ‘R 30’ auf
einer Seite.

Die Tabletten sind in Aluminium/Aluminium-Blistern verpackt, die in einer Kartonfaltschachtel oder
einer HDPE-Flasche erhiltlich sind. Die Flasche ist mit einem PP-Schraubdeckel verschlossen, der ein
Trockenmittel enthilt (Kieselgel, weil3).

Packungsgrofien:
HDPE-Flasche: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 Tabletten.
Blisterpackung: 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

LEK S.A., Domaniewska Str. 50c, 02-672 Warsaw, Polen

Zulassungsnummer
BE280384 (Blister)
BE281355 (Flasche)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE:  Co-Ramipril Sandoz 5 mg/25 mg tabletten/comprimés/Tabletten

DK:  Tiavase, tabletter

GR:  Piramil Plus (5+25) mg dioxia

IT RAMIPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ 5 mg/25 mg compresse

NL: RAMIPRIL/HYDROCHLOORTHIAZIDE SANDOZ 5/25 MG, TABLETTEN

SE: Ramipril/Hydroklortiazid HEXAL 5 mg/25 mg, tablett

SI: Piramil H 5 mg/25 mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2025.
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