Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

Captopril comp. AbZ
25 mg/12,5 mq
Tabletten

Captopril 25 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Captopril comp. AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Captopril
comp. AbZ beachten?

. Wie ist Captopril comp. AbZ einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Captopril comp. AbZ aufzubewahren?

o o1 B W

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Captopril comp. AbZ und
. wofiir wird es angewendet?

Captopril comp. AbZ ist ein Kombinationsarzneimittel zur
Blutdrucksenkung.

Captopril comp. AbZ wird angewendet bei

nicht organbedingtem Bluthochdruck, der mit Captopril
oder Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend
gesenkt werden kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Captopril comp. AbZ beachten?

Captopril comp. AbZ darf NICHT eingenommen
werden,
wenn Sie allergisch gegen Captopril, einen anderen

ACE Hemmer, Hydrochlorothiazid, andere Sulfonamide

oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie bereits in der Vergangenheit in Folge einer
Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine Gewebe-
schwellung (hereditdres/idiopathisches Angioddem,
auch infolge einer friineren Behandlung mit ACE-
Hemmern) hatten

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

- wenn Sie an schwerer Nierenfunktionsstorung leiden

- wenn Sie an schwerer Leberfunktionsstérung leiden

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Captopril comp. AbZ auch in der

friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,

siehe unter ,Schwangerschaft und Stillzeit”).
- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschréankte

Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden

Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Captopril comp. AbZ einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter folgenden

gesundheitlichen Problemen leiden bzw. folgendes auf Sie

Zutrifft:
- Flussigkeits- und/oder Salzmangel z. B. infolge Durchfall,
Erbrechen, Ubertriebener Didten, Dialyse

- beidseitige Einengung der Nierenschlagader

- Einengung der Nierenschlagader bei Einzelniere

- Zuckerkrankheit

- Fettstoffwechselstorung

- Gicht

- Anwendung von kaliumhaltigen Entwdsserungsmitteln,

Kaliumpréparaten, von anderen Arzneimitteln, die im

Zusammenhang mit erhdhten Blutkaliumwerten stehen

(z. B. Heparin)

- Herzklappenverengung (Aorten-/Mitralklappe)

- bestimmte Erkrankung mit Verdickung des Herz-
muskels (obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie)

- bestimmte angeborene Erkrankung des Bindegewebes

(Kollagenerkrankung)

- Behandlung mit Medikamenten, die die Abwehrreaktion

unterdriicken, z. B. kortisonhaltige Arzneimittel

- Anwendung von Allopurinol (Mittel gegen Gicht) oder
Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstorungen)

- EiweiBausscheidung im Harn

- Nierenfunktionsstérung

- Leberfunktionsstorung

- Leberzirrhose

- Allergien und Asthma

- Erkrankung der Haut und des GefdBbindegewebes
(systemischer Lupus erythematodes)

- Verengung der HirngefdBe (zerebrovaskulére Durch-
blutungsstorungen)

- Verengung der HerzkranzgefaBe (koronare Herz-
krankheit)

- wenn Sie sich einer Desensibilisierungstherapie
(bestimmte Behandlung gegen Allergien) mit Insekten-

gift (z.B. von Bienen, Wespen) unterziehen, ist besondere

Vorsicht geboten hinsichtlich lebensbedrohlicher
allergischer Reaktionen.

- Dbei gleichzeitiger Anwendung von Captopril comp. AbZ
im Rahmen einer Blutwésche (Dialyse) mit bestimmten

Dialysemembranen (High-flux-Membranen) bzw. bei

einer bestimmten Behandlung von stark erhohten Blut-

fetten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorption)
besteht die Gefahr, dass Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten
- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
* einen Angiotensin-l-Rezeptor-Antagonisten
(diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere
wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben.
o Aliskiren.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in
Ihrem Blut in regelmaBigen Absténden Gberpriifen.
Siehe auch Abschnitt ,,Captopril comp. AbZ darf nicht
eingenommen werden”.
- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden,
erhoht sich das Risiko eines Angioddems (rasche

Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen):

» Racecadotril (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall)

e Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere
Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehdren (werden zur Verhinderung einer AbstoBung
des Organtransplantats oder zur Krebsbehandlung
eingesetzt)

* Vildagliptin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes)

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautl&sion ent-
wickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
inshesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhthen. Schiitzen Sie lhre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Captopril comp. AbZ einnehmen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme
von Captopril comp. AbZ in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Captopril
comp. AbZ darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Captopril comp. AbZ in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Inhres ungeborenen Kindes flinren kann
(siehe unter ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim
Zahnarzt) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie
Captopril comp. AbZ einnehmen, da es unter der Narkose
zu einem plotzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort Inren Arzt, falls bei lhnen folgende

Krankheitszeichen auftreten:

- Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen,
Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

- Gelbfdrbung von Haut und Schleimhéuten

- Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Hals-
entziindung

- Wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdogens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Symptome
einer Flussigkeitsansammlung in der GefdBschicht des
Auges (Aderhauterguss) oder eines Druckanstiegs in
Ihrem Auge (akutes Winkelblockglaukom) sein und
kann innerhalb von Stunden bis zu Wochen nach
Einnahme dieses Arzneimittels auftreten.
Ohne Behandlung kann dies zu einem dauerhaften
Sehverlust fihren. Die Gefahr hierfir ist erhht,
wenn Sie in der Vergangenheit eine Penicillin- oder
Sulfonamid-Allergie hatten.

In diesen Fallen durfen Sie Captopril comp. AbZ nicht
weiter einnehmen und Ihr Arzt wird entsprechende
MaBnahmen ergreifen.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche,
Lethargie, Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Herzrasen,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Harn-
produktion kdnnen Ausdruck eines gestdrten Flissigkeits-
oder Mineralstoffhaushaltes sein. Falls solche Beschwerden
bei Ihnen auftreten, informieren Sie Ihren Arzt.

Wahrend der Therapie kann ein trockener Husten
auftreten, der nach Absetzen der Behandlung wieder
verschwindet.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regel-
méaBigen arztlichen Kontrolle.

Halten Sie daher bitte die vom Arzt angeordneten Labor-
kontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Die Anwendung von Captopril comp. AbZ mit Lithium
(Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen) wird
nicht empfohlen.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern bestimmt.

Altere Menschen und Patienten mit Diabetes mellitus
Bei élteren Patienten und bei Diabetikern sollte die Dosis
reduziert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Captopril comp. AbZ kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Die Anwendung von Captopril comp. AbZ als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit flihren.

Einnahme von Captopril comp. AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Captopril

Wechselvvlrkungen konnen auftreten mit:
Entwésserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika,
Thiazide, Schleifendiuretika)

- Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel)

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in lhrem Korper
erhohen kdnnen wie z. B. Heparin (ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln);
Trimethoprim und Co-Trimoxazol, auch bekannt als
Trimethoprim/Sulfamethoxazol (zur Behandlung von
bakteriellen Infekten); Ciclosporin (ein Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung
von transplantierten Organen zu verhindern)

- HerzKreislauf-wirksamen Arzneimitteln (z. B. Beta-
blockern, langwirkende Calciumkanalblocker,
Nitroglycerin und andere Nitrate oder andere
Vasodilatatoren, Sympathomimetika)

- Angiotensin-l-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren
(Arzneimittel gegen Bluthochdruck): Ihr Arzt muss
unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder
sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen wenn Sie einen
Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Captopril comp.
AbZ darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

- Arzneimittel zur Behandlung von depressiven bzw.
psychiatrischen Erkrankungen (trizyklische Anti-
depressiva/Antipsychotika)

- Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

- Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstorungen)

- Arzneimittel, die das Wachstum von Tumoren hemmen
(Zytostatika)

- Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen des Korpers
vermindern (Immunsuppressiva)

- Insulin und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum
Einnehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe)

- Arzneimittel, die das sympathische Nervensystem
beeinflussen (Sympathomimetika)

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer
AbstoBung des Organtransplantats verwendet werden
(Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur
Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

Hydrochlorothiazid

Wechselwwkungen konnen auftreten mit:

- Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

- Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-/Darmgeschwiren)

- Kkortisonhaltigen Arzneimitteln sowie Corticotropin
(ACTH)

- bestimmten (stimulierenden) Abfiihrmitteln

- Calciumsalzen

- herzstarkenden Arzneimitteln (Herzglykoside)

- Arzneimittel, die eine Senkung der Blutfette bewirken
(Colestyramin, Colestipol)

- Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung
(z. B. Tubocurarinchlorid)

- Arzneimittel, die mit bestimmten Herzrhythmus-
storungen in Zusammenhang stehen (bestimmte Mittel
gegen Herzrhythmusstorungen, gegen psychiatrische
Erkrankungen und andere Arzneimittel, von denen
bekanntist, dass sie sog. ,Torsade de pointes” hervor-
rufen konnen)

- Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie)

Captopril-Hydrochlorothiazid-Kombination

Wechselwirkungen konnen auftreten mit:

- Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen)

- entzindungshemmenden Schmerzmitteln

Bei Anwendung von Captopril comp. AbZ konnen die
Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflusst werden
(Aceton-Harntest, Schilddrlisenfunktionstest).

Schwangerschaft und Stillzeit

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.




Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel
wird Ihr Arzt Innen empfehlen, Captopril comp. AbZ vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Captopril comp. AbZ in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Captopril comp. AbZ darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Captopril comp. AbZ in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres
ungeborenen Kindes flinren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Captopril comp. AbZ wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen;

Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann
die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in verstérktem
MaBe bei Behandlungsbeginn und Dosiserhéhung, aber
auch in Verbindung mit Alkohol. Diese Wirkungen hangen
jedoch von der individuellen Empfindlichkeit ab.

Captopril comp. AbZ enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Captopril comp. AbZ erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Captopril comp. AbZ einzunehmen?

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

Grundsatzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks
mit einem Einzelwirkstoff in niedriger Dosierung (ein-
schleichend) begonnen werden.

Die fixe Kombination wird tiblicherweise erst nach voran-
gegangener Behandlung mit der freien Kombination aus
Captopril und Hydrochlorothiazid angewendet, falls die
Erhaltungsdosen der Einzelstoffe denen der fixen
Kombination entsprechen und damit eine Normalisierung
des Blutdrucks bewirkt werden konnte. Falls klinisch
angebracht, kann ein direkter Wechsel von der Mono-
therapie zur fixen Kombination in Erwdgung gezogen
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Dosis

1 Tablette Captopril comp. AbZ (entsprechend 25 mg
Captopril und 12,5 mg Hydrochlorothiazid) taglich.

Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahizeiten
erfolgen. Captopril comp. AbZ sollte taglich morgens mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein-
genommen werden.

Wenn Ihr Blutdruck mit Captopril comp. AbZ nicht aus-
reichend gesenkt wird, ist es moglich, dass Ihr Arzt ein
weiteres Arzneimittel verordnet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Captopril
comp. AbZ zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Captopril comp.
AbZ eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten ein-
genommen haben oder ein Kind einige Tabletten
geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/
Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der Ver-
giftung tiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhéngigkeit mit dem Ausmab der Uberdosierung sind
folgende Symptome maglich: anhaltende Steigerung des
Harnflusses, Elektrolytstorungen, starker Blutdruckabfall,
Bewusstseinsstorungen bis zum Koma, Krampfanfélle,
L&hmungserscheinungen, Herzrhythmusstorungen,
verlangsamte Herzschlagfolge, Nierenversagen.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung
bendtigen Sie drztliche Hilfe!

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt iber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Captopril comp. AbZ
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Captopril comp. AbZ
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Captopril comp. AbZ nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie
Captopril comp. AbZ nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt méglichst umgehend auf:

- Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf,
Rachen und/oder Zunge mdglicherweise auch Handen
und FuBen

- schwerwiegende Hautreaktionen

- (berméaBiger Blutdruckabfall (Schwindel, Ohnmacht)

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder des
AugenweiB3)

- Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen und/
oder Halsentzindung

- Verschlechterung des Sehvermégens und Augen-
schmerzen

Welche Nebenwirkungen sind
. maglich?

Andere mégliche Nebenwirkungen

Captopril

Hauf/g (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schlafstorungen

- Storung der Geschmacksempfindung, Schwindel

- Trockener Reizhusten ohne Auswurf, Atemnot

- Ubelkett, Erbrechen, Magenverstimmung, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Verstopfung, Mundtrockenheit

- Juckreiz mit oder ohne Ausschlag (Rash), Ausschlag
und Haarausfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)
- Herzrhythmusstorungen (Tachykardie oder Tachy-
arrhythmie), Herzschmerz infolge Mangeldurchblutung
(Angina pectoris), Herzklopfen

- Blutdruckabfall, Durchblutungsstorungen der Finger
(Raynaud-Syndrom), anfallsweise Hautrotung mit Hitze-
geflhl (Flush), Blasse

- Schwellung von Gesicht, Lippen, GliedmaBen, Hals
und/oder Kehlkopf, eventuell in Verbindung mit
Schluckbeschwerden oder Atemnot (Angioddem)
- Brustschmerzen, Erschopfung, Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Appetitlosigkeit

- Benommenheit, Kopfschmerzen und Miss-
empfindungen (Kribbeln)

- Entzlindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung
(Aphthen)

- Gewebeschwellungen des Darmes (intestinales Angio-
6dem)

- Nierenfunktionsstorungen einschlieBlich Nierenver-
sagen, vermehrte bzw. verminderte Harnausscheidung,
vermehrtes Wasserlassen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

- Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter
weiBer Blutzellen (Neutropenie/Agranulozytose), starke
Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie) vor allem
bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, Blutarmut
(einschlieBlich Sonderformen der Blutarmut infolge
verminderter Bildung bzw. Zerfall von roten Blutzellen),
Blutplattchenmangel, krankhafte Veranderung der
Lymphknoten, Vermehrung bestimmter weiBer Blut-
zellen (Eosinophilie), Autoimmunerkrankungen und/
oder positive ANA-Titer (bestimmte Laborwerte, die auf
eine Autoimmunerkrankung hinweisen).

- Absinken des Blutzuckerspiegels, Ansteigen des
Kaliumspiegels im Blut

- Verwirrung, Depression

- Zwischenfdlle infolge Hirnmangeldurchblutung,
einschlieBlich Schlaganfall und Ohnmacht

- Verschwommenes Sehen

- Herzstillstand, Herz-Kreislauf-Schock

- Krampfartige Verengung der Bronchien, Schnupfen,
allergische Lungenentziindung

- Entzlindung der Zungenschleimhaut, Magen-Darm-
Geschwiire, Bauchspeicheldrisenentziindung

- Eingeschrénkte Leberfunktion und Gallestau (ein-
schlieBlich Gelbsucht), Leberentziindung einschlieBlich
Zerfall von Lebergewebe (Hepatitis einschlieBlich
Nekrose), erhohte Leberenzyme und Bilirubin-Werte
(Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes)

- Nesselsucht, bestimmte schwerwiegende Hauter-
krankungen (Erythrodermie, Stevens-Johnson-
Syndrom, Erythema multiforme), Lichtiiberempfindlich-
keit, Hautreaktionen mit Blasen- bzw. Schuppenbildung
(pemphigoide Reaktionen und exfoliative Dermatitis)

- Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

- Bestimmte Nierenerkrankung mit Ausscheidung von
EiweiB im Harn (nephrotisches Syndrom)

- Impotenz, BrustvergroBerung beim Mann

- Fieber

- Veranderung einzelner Laborparameter

Hydrochlorothiazid

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

- Speicheldriisenentziindung

- Haut-und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

- Verminderung der weiBen Blutzellen; Verminderung
bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter weiBer Blut-
zellen (Neutropenie/Agranulozytose), Blutplattchen-
mangel, Blutarmut infolge verminderter Bildung bzw.
vermehrten Zerfalls roter Blutzellen, verminderte
Knochenmarkfunktion

- Appetitlosigkeit, erhohter Blutzucker, Zucker im Harn,
Erhohung der Harnséure im Blut, gestorter Mineral-
stoffhaushalt (einschlieBlich Natrium- bzw. Kalium-
mangel im Blut), Anstieg des Cholesterins und der Blut-
fette

- Unruhe, Depression, Schlafstérungen

- Appetitlosigkeit, Missempfindungen (Kribbeln),
Benommenheit

- Gelbsehen, voriibergehendes verschwommenes
Sehen

- Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mégliche
Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der GefaB-
schicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines akuten
Winkelblockglaukoms), akute Kurzsichtigkeit (siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

- Schwindel

- Blutdruckabfall nach Lagewechsel, Herzrhythmus-
storungen

- Entzlindung der kleinen GefdBe (nekrotisierende Angiitis,
Vaskulitis, kutane Vaskulitis)

- Atemnot (einschlieBlich Entziindung des Lungenbinde-
gewebes und Flussigkeitsansammlung in der Lunge)

- Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Bauchspeichel-
drlisenentziindung

- Gelbsucht

- Lichtiberempfindlichkeitsreaktionen, fliichtiger Haut-
ausschlag (Rash), dem kutanen Lupus erythematodes
ahnliche Hautreaktionen, Reaktivierung eines kutanen
Lupus erythematodes (bestimmte Autoimmuner-
krankung mit Hautbeteiligung), Nesselsucht,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, bestimmte
schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung
(toxische epidermale Nekrolyse)

- Muskelkrdmpfe

- Nierenfunktionsstérung, Entziindung des Nierenbinde-
gewebes

- Fieber, Schwéche

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Captopril comp. AbZ +

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. a5

Was Captopril comp. AbZ enthalt

Die Wirkstoffe sind Captopril 25 mg und Hydrochlorothi-
azid 12,5 mg.

Jede Tablette enthdlt 25 mg Captopril und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Vorverkleisterte Starke (Mais), Mikrokristalline Cellulose,
Stearinsdure (Ph.Eur.).

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Wie Captopril comp. AbZ aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde, beidseits gewolbte Tablette mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite.

Captopril comp. AbZ ist in Packungen mit 10, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2020.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen
gute Besserung!
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