Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Udrik® 2mg

Wirkstoff: Trandolapril

Zur Einnahme bei Erwachsenen

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Udrik 2mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Udrik 2mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Udrik 2mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Udrik 2mg beachten?

1. Was ist Udrik 2 mg und wofiir wird es
angewendet?

Udrik 2mg ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Angio-
tensin-Konversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) zur
Behandlung von Bluthochdruck sowie der eingeschrank-
ten Pumpfunktion der linken Herzkammer nach Herz-
infarkt.

Udrik 2 mg wird angewendet bei:

— nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle
Hypertonie)

— eingeschrankter Pumpfunktion der linken Herzkammer
(linksventrikulare Dysfunktion) nach Herzinfarkt bei
klinisch stabilen Patienten mit Auswurffraktion < 35 %.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Udrik 2mg beachten?

Udrik 2 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Trandolapril oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

wenn bei Ihnen eine Neigung zu Gewebeschwellung
(Angioddem) besteht oder aus einer friiheren
Behandlung mit ACE-Hemmern bekannt ist

wenn bei Ihnen eine erblich bedingte Neigung zu
Gewebeschwellung (Angioddem) bekanntist oder eine
Neigung zu einer Gewebeschwellung ohne erkenn-
bare Ursache besteht

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen,
weil sich dadurch das Risiko eines Angio6dems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachen-
bereich) erhéht

wenn bei Ihnen eine Nierenarterienverengung (beid-
seitig bzw. einseitig bei Einzelniere) vorliegt

wenn bei Ihnen ein Zustand nach Nierentransplanta-
tion vorliegt

wenn bei Ihnen eine bedeutsame Verengung der
Herzklappen der linken Herzkammer (hdmodynamisch
relevante Aorten- oder Mitralklappenstenose) bzw.
eine andere Ausflussbehinderung der linken Herz-
kammer (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie)
vorliegt

wenn bei lhnen ein Schock mit systolischem Blutdruck
<100 mmHg vorliegt
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— wenn bei Ihnen eine erhéhte Konzentration eines
bestimmten Nebennierenrindenhormons im Blut
vorliegt (priméarer Hyperaldosteronismus)

— wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft
(Es wird empfohlen, Udrik auch in der frihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit")

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden.

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen,

darf Udrik 2mg nicht eingenommen werden,

— wenn Sie unter unvorhersehbaren, anfallsartig auftre-
tenden Schmerzen in der Brustgegend (instabile
Angina pectoris) leiden

— wenn Sie unter schwerer Leberfunktionsstérung und/
oder Leberzirrhose mit Wasseransammlung im
Bauchraum (Aszites) leiden

— wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen
(Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min) leiden

— wenn bei Ihnen eine Dialyse durchgefihrt wird

— wenn bei Ihnen eine unbehandelte Herzleistungs-
schwache mit Symptomen wie
z.B. Wasseransammlungen in Geweben und/oder
Korperhohlen (unbehandelte dekompensierte Herzin-
suffizienz) vorliegt, fir deren Ursache kein akuter
Herzinfarkt zugrunde liegt

— von Kindern.

Wahrend der Behandlung darf keine Blutwésche (Dialyse
oder Hamofiltration) mit Poly(acrylonitril, natrium-2-
methallylsulfonat)-high-flux-Membranen (z.B. ,AN 69)
erfolgen, daim Rahmen einer Dialyse oder Hamofiltration
die Gefahr besteht, dass Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktoide Reaktionen) bis hin zum lebensbedroh-
lichen Schock auftreten kénnen. Im Falle einer notfallma-
Rigen Dialyse oder Hamofiltration muss vorher auf ein
anderes Arzneimittel - kein ACE-Hemmer - umgestellt
oder eine andere Dialysemembran verwendet werden.
Teilen Sie lhren Arzten mit, dass Sie mit diesem Arznei-
mittel behandelt werden bzw. Dialysen bendétigen, damit
die Arzte dies bei der Behandlung beriicksichtigen kén-
nen.

Wahrend einer apparativen Behandlung von Fettstoff-
wechselstérungen (LDL-Apherese bei schwerer Hyper-
cholesterindmie) mit Dextransulfat kbnnen unter der
Anwendung eines ACE-Hemmers lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten (siehe unter
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Udrik 2mg ist
erforderlich®).

Wahrend einer Therapie zur Schwachung bzw. Aufhe-
bung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibi-
lisierungstherapie) gegen Insektengifte (z. B. Bienen-,
Wespenstich) und gleichzeitiger Anwendung eines ACE-
Hemmers kénnen z. T. lebensbedrohliche Uberempfind-

lichkeitsreaktionen (z. B. Blutdruckabfall, Atemnot,
Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten (siehe
unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Udrik
2mg ist erforderlich®).

Falls eine LDL-Apherese bzw. eine Desensibilisierungs-
therapie gegen Insektengifte notwendig ist, ist der ACE-
Hemmer vorlibergehend durch andere Arzneimittel zu
ersetzen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Udrik 2mg

ist erforderlich,

wenn bei Ihnen eine vermehrte Eiweillausscheidung

im Urin (mehr als 1g/Tag) vorliegt

— wenn bei lhnen eine schwere Stérung im Salz- und
Wasserhaushalt des Kérpers (schwere Elektrolytsto-
rung) vorliegt

— wenn bei Ihnen eine gestdrte Immunreaktion vorliegt,
oder wenn Sie an einer Kollagenkrankheit (z. B. Lupus
erythematodes, Sklerodermie) leiden

— wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die die
Abwehrreaktion unterdriicken (z. B. Kortikoide, Zyto-
statika, Antimetabolite), Allopurinol (Arzneimittel zur
Behandlung von Gicht und/oder bei erhéhter Harn-
saurekonzentration im Blut), Procainamid (Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen) oder Lithium (Arznei-
mittel gegen Depressionen).

Vor Einnahme dieses Arzneimittels muss die Nieren-

funktion Gberprift worden sein.

Udrik 2mg sollte zu Therapiebeginn nur unter intensiver

Uberwachung von Blutdruck und/oder bestimmten

Laborwerten angewendet werden:

— wenn bei Ihnen ein Salz- und/oder Flussigkeitsmangel
vorliegt

— wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben

— wenn Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden

— wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind

— wenn bei lhnen gleichzeitig eine Herzleistungsschwa-
che vorliegt.

Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei Risikopa-
tienten (Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, Kolla-
generkrankungen), bei Behandlung mit Arzneimitteln, die
die Abwehrreaktion unterdriicken oder mit Allopurinol,
Procainamid, sind Kontrollen der Serum-Elektrolyt- und
Serum-Kreatinin-Konzentrationen sowie des Blutbildes
kurzfristig angezeigt.

Sollten im Verlauf der Behandlung Symptome wie Fieber,
Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung
auftreten, muss umgehend durch den behandelnden Arzt
das weil3e Blutbild untersucht werden.
Lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
bei Patienten mit gleichzeitiger LDL-Apherese-Therapie
(zur apparativen Behandlung von Fettstoffwechselsto-
rungen) und Einnahme von ACE-Hemmern beobachtet
worden (siehe unter ,Udrik 2mg darf nicht eingenommen
werden®).
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Bei Patienten, die gleichzeitig ACE-Hemmer und eine
Desensibilisierungstherapie gegen Tiergifte erhalten, sind
Uberempfindlichkeitsreaktionen (in manchen Fallen
sogar lebensbedrohliche) mdglich (siehe unter ,Udrik
2mg darf nicht eingenommen werden®).

Deshalb darf dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Poly
(acrylonitril, natrium-2-methallylsulfonat)-high-flux-
Membranen (z.B. ,AN 69%), wahrend einer LDL-Apherese
mit Dextransulfat oder wéhrend einer Desensibilisie-
rungsbehandlung mit Insektengiften angewendet werden
(siehe unter ,Udrik 2 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Bei Einnahme vor operativen Eingriffen ist der Narkose-
arzt zu befragen bzw. zu informieren (siehe unter
»-Einnahme von Udrik 2mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Udrik 2mg

einnehmen,

— wenn bei lhnen wahrend der Behandlung eine Gewe-
beschwellung (Angioddem) mit Schwellung des
Gesichts, der Arme und Beine, der Zunge, der Stimm-
lippen und/oder des gesamten Kehlkopfes auftritt,
muss dieses Arzneimittel sofort abgesetzt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Bei farbigen Patienten zeigte sich eine héhere Rate an

Gewebeschwellungen als bei nicht farbigen Patienten.

Wahrend der Therapie mit ACE-Hemmern wurde auch

Uber Gewebeschwellungen im Darmbereich (intesti-

nales Angio6dem) berichtet. Wenn bei Ihnen wahrend

der Behandlung Bauchschmerzen (mit oder ohne

Ubelkeit oder Erbrechen) auftreten, muss dieses

Arzneimittel sofort abgesetzt und ein Arzt aufgesucht

werden.

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

* Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall

* Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoRung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbe-
handlung eingesetzt werden (z.B. Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus)

+ Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes.

— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur

Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

» einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben.

 Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem

Blut in regelmaRigen Abstanden Uberpriifen (siehe auch
Abschnitt ,Udrik 2 mg darf nicht eingenommen werden®).

Husten

Wéhrend der Behandlung mit einem ACE-Hemmer kann
ein trockener und unproduktiver Husten (ohne Schleim-
bildung) auftreten, der nach Absetzen des Arzneimittels
verschwindet.

Altere Patienten

Die Therapie élterer Patienten (Uber 65 Jahre) sollte mit
Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt ,Wie ist Udrik 2mg
einzunehmen?®).

Kinder
Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen,
darf Udrik 2mg bei Kindern nicht angewendet werden.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Einnahme
von Trandolapril in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und es darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsféahigkeit).

Einnahme von Udrik 2 mg zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Udrik 2mg oder

anderen ACE-Hemmern sind beschrieben worden bei

gleichzeitiger Anwendung von

— Diuretika oder anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Bluthochdruck: die blutdrucksenkende Wirkung
von Trandolapril kann verstarkt werden. Adrenozepto-
rantagonisten sollten mit Trandolapril nur unter sorg-
faltiger Kontrolle kombiniert werden.

— Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindungen
(z.B. Acetylsalicylsdure, Indometacin): mogliche
Abschwachung des blutdrucksenkenden und Symp-
tome der Herzleistungsschwache verbessernden
Effektes.

— Kalium-Ergadnzungsmittel (einschlieRlich Salzersatz-
mittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arznei-
mittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen
kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoRRung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
dinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln) Udrik
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2mg kann den Kalium-Verlust, der durch Diuretika vom
Thiazid-Typ verursacht wird, verringern.

— magensaurebindenden Mitteln (Antazida): Verringe-
rung der Bioverfligbarkeit dieses Arzneimittels; falls
erforderlich, sollten die Medikamente in einem zeit-
lichen Abstand nacheinander eingenommen werden.

— Lithium: Erhéhung der Serum-Lithium-Konzentration
(regelmafige Kontrolle!).

— Schlafmitteln, Betdubungsmitteln: verstarkter Blut-
druckabfall (Information des Narkosearztes Uber die
Therapie mit Udrik 2 mg).

— Mitteln, die an bestimmten Stellen in die Erregungs-
Uberleitung des Nervensystems eingreifen (Sympa-
thomimetika): Beeintrachtigung der blutdrucksenken-
den Wirkung dieses Arzneimittels. Um zu Uberprifen,
ob die gewlinschte Wirkung erreicht wird, sollte eine
sorgfaltige Uberwachung des Patienten erfolgen.

— Allopurinol, Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen
unterdriicken (Zytostatika, Immunsuppressiva, syste-
mische Kortikoide), Procainamid: Abnahme der
weilRen Blutzellen (Leukopenie).

— blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen
sowie Insulin: Bei Patienten mit Diabetes mellitus
Verstarkung des blutzuckersenkenden Effektes. In
solchen Féllen kann eine Dosisanpassung der blut-
zuckersenkenden Arzneimittel oder dieses Arzneimit-
tels erforderlich sein.

— Wie bei allen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann
die gleichzeitige Einnahme von Psychopharmaka
(Neuroleptika oder trizyklische Antidepressiva) das
Risiko fur eine orthostatische Hypotonie erhéhen.

— Arzneimitteln, die sehr oft zur Verhinderung einer
Abstoung eines Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimit-
tel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehéren).
Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf}3-
nahmen”

- Racecadotril: Das Risiko eines Angioddems
(schnelles Anschwellen unter der Haut in Bereichen
wie z.B. dem Rachen) kann erhéht sein.

— Gold: Selten wurde bei Patienten Uber Reaktionen
nach injizierter Goldtherapie (Symptome wie z.B.
Roétungen im Gesicht, Ubelkeit, Erbrechen und niedri-
ger Blutdruck) und gleichzeitiger Anwendung von ACE-
Hemmern berichtet.

— Cimetidin (Arzneimittel gegen GbermafRige Magen-
saureproduktion): Es sind keine signifikanten Wech-
selwirkungen bekannt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor

kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Ihr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

— wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Udrik 2mg darf nicht eingenommen werden" und
»~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Einnahme von Udrik 2mg zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

— Kochsalz: Abschwachung des blutdrucksenkenden
und Symptome der Herzleistungsschwéche verbes-
sernden Effektes

— Alkohol: Erhéhung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel
wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Udrik vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-
mittel empfehlen. Die Einnahme in der friihen Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen und es darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Trandolapril
wird stillenden Mittern nicht empfohlen. lhr Arzt wird eine
andere Behandlung auswahlen, wenn Sie stillen wollen,
vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder
wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit Udrik 2mg bedarf der regelmafiigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unter-
schiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermégen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem Male bei Behandlungs-
beginn, Dosiserh6hung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Udrik 2mg enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Udrik 2 mg erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden. Jede Hartkapsel enthélt 54,5 mg Lactose-Mono-
hydrat.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Stand: August 2020



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Udrik® 2 mg

3. Wie ist Udrik 2mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Udrik
2mg nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Einnahmevorschriften, da dieses Arzneimittel sonst
nicht richtig wirken kann!

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Flussig-
keitsmangel (z.B. Erbrechen/Durchfall, Diuretikathera-
pie), gleichzeitig vorhandener Herzleistungsschwéche,
linksventrikularer Dysfunktion nach Myokardinfarkt,
schwerem Bluthochdruck kann es zu Beginn der Therapie
zu einem UbermaRigen Blutdruckabfall kommen.

Falls moglich, sollten Salz- und/oder Flissigkeitsmangel
vor Beginn der Therapie ausgeglichen bzw. eine beste-
hende Therapie mit harntreibenden Arzneimitteln (Diure-
tika) reduziert oder gegebenenfalls abgesetzt werden. Bei
diesen Patienten ist die Therapie mit der geringsten
Einzeldosis von 1 Hartkapsel

Udrik 0,5mg (0,5mg Trandolapril) morgens zu beginnen.
Dafir steht speziell die Wirkstarke Udrik 0,5mg zur
Verfigung. Nach Gabe der ersten Dosis, aber auch bei
Erhéhung der Dosierung oder/und stark harntreibenden
Arzneimitteln (Schleifendiuretika), sind diese Patienten
ca. 6 Stunden arztlich zu Gberwachen, um eine unkon-
trolliert auftretende Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bei Patienten mit schwerwiegender Verlaufsform des
Bluthochdrucks (maligner Hypertonie), linksventrikulérer
Dysfunktion nach Myokardinfarkt oder bei gleichzeitigem
Vorhandensein einer schweren Herzleistungsschwache
soll die Einstellung der Therapie im Krankenhaus erfol-
gen.

Wie viel von Udrik 2mg und wie oft sollten Sie Udrik
2mg einnehmen?

Nicht organbedingter Bluthochdruck

Ublicherweise betréagt die Anfangsdosis 1-mal 1 Hart-
kapsel Udrik 1 mg (1 mg Trandolapril) taglich. Hierfur steht
die Darreichungsform Udrik 1 mg zur Verfigung. Wird mit
dieser Dosis keine Blutdrucknormalisierung erreicht, kann
die Dosis auf 1-mal 1 Hartkapsel Udrik 2mg (2mg Tran-
dolapril) taglich erhéht werden. Eine Dosiserh6hung sollte
erst nach 3 Wochen erfolgen. Die Erhaltungsdosis betragt
in der Regel 1-mal 1 Hartkapsel

Udrik 1 mg bis 1-mal 1 Hartkapsel Udrik 2mg (1 - 2mg
Trandolapril), die Maximaldosis 1-mal 2 Hartkapseln Udrik
2mg (4 mg Trandolapril) pro Tag.

Diese Dosierung gilt ebenso bei alteren Patienten mit
normaler Nierenfunktion. Eine Dosisanpassung ist Ubli-
cherweise nicht erforderlich.

Eingeschrankte Pumpfunktion der linken Herzkammer
nach Herzinfarkt

Die Behandlung sollte friihestens ab dem 3. Tag nach
Herzinfarkt begonnen werden. Die Anfangsdosis betragt
1-mal taglich 1 Hartkapsel Udrik 0,5mg (0,5mg Trando-
lapril). Wurde diese Einzeldosis gut vertragen, sollte die
Dosis am Folgetag auf 1-mal 1 Hartkapsel Udrik 1 mg

(1 mg Trandolapril) erhéht werden. In Abhangigkeit von
der Vertraglichkeit sollte die Dosis dann fortschreitend auf
eine maximale Erhaltungsdosis von 1-mal taglich 2 Hart-
kapseln Udrik 2 mg (4 mg Trandolapril) erh6ht werden. Zur
Initialtherapie stehen speziell die Darreichungsformen
Udrik 0,5 mg und Udrik 1 mg zur Verfugung.

Bei Auftreten eines verstéarkten Blutdruckabfalls (symp-
tomatische Hypotonie) kann die Dosiserhéhung voriber-
gehend unterbrochen werden. Im Falle einer solchen
Hypotonie missen alle begleitenden blutdrucksenkenden
Behandlungen (z.B. Nitrate, Diuretika) Gberprift und
deren Dosis gegebenenfalls reduziert werden. Die Dosis
von diesem Arrzneimittel sollte nur vermindert werden,
wenn die zuvor erwdhnten Mal3nahmen nicht wirksam
oder nicht anwendbar sind.

Dosierung bei maBig eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance

30 - 60 ml/min bzw. Serum-Kreatinin-Konzentration
>1,2 - <1,8 mg/dl)

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance grofer als
30 ml/min ist Ublicherweise keine Dosisreduktion zur
Behandlung des Bluthochdrucks oder der eingeschrank-
ten Pumpfunktion der linken Herzkammer erforderlich.
Eine engmaschige Kontrolle der entsprechenden Labor-
parameter ist jedoch bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion angezeigt.

Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen
(Kreatinin-Clearance kleiner als

30 ml/min) und/oder Dialyse sind von der Behandlung mit
Udrik 2mg ausgeschlossen.

Dosierung bei maRiger Leberfunktionsstérung

Die Anfangsdosis betragt 1 Hartkapsel Udrik 0,5mg
(0,5mg Trandolapril) morgens. Eine Erhéhung der
Dosierung darf nur schrittweise, in Abhangigkeit vom
individuellen Ansprechen des Patienten auf die Therapie,
erfolgen. Die Maximaldosis von 1 Hartkapsel Udrik 2mg
(2mg Trandolapril) pro Tag sollte nicht Gberschritten
werden.

Patienten mit einer schweren Leberfunktionsstérung/
Leberzirrhose sind von der Behandlung mit Udrik 2mg
ausgeschlossen.

Art der Einnahme

Udrik 2 mg sollte vor, wdhrend oder nach dem Frihstiick
mit ausreichend Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
jeweils morgens zur gleichen Zeit eingenommen werden.

Dauer der Einnahme
Die Dauer der Einnahme bestimmt der behandelnde Arzt.
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Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Udrik 2 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Eingeschrénkte Pumpfunktion der linken Herzkammer
nach Herzinfarkt

Die Therapie soll friihestens ab dem 3. Tag nach
Myokardinfarkt, aber spatestens bis zum 7. Tag nach dem
akuten Infarktereignis begonnen werden. Bei guter
Vertraglichkeit sollte die Trandolapril-Therapie mindes-
tens bis zu 2 Jahre nach dem Infarktereignis fortgesetzt
werden.

Eine Dosiserh6hung muss von der Vertraglichkeit -
insbesondere vom Auftreten eines verstéarkten Blut-
druckabfalls (Hypotonie) - abhdngig gemacht werden.
Udrik 2mg kann zusammen mit anderen - Ublicherweise
nach Herzinfarkt angewendeten - Arzneimitteln (z. B.
Betablocker, Acetylsalicylsdure) gegeben werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Udrik 2mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind
folgende Symptome mdglich: starker Blutdruckabfall
(Hypotonie), Nichtansprechbarkeit (Stupor), verlang-
samte Herzschlagfolge (Bradykardie), Kreislaufschock,
Elektrolytstérungen, Nierenversagen.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benétigen
Sie arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Udrik 2mg vergessen
haben

Vermeiden Sie eine unregelmaRige Einnahme des
Arzneimittels. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Udrik 2mg abbrechen
Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck
erneut ansteigen. Ein unbehandelter Bluthochdruck kann
- auch ohne auffallende Beschwerden - zu schwerwie-
genden Schéadigungen wichtiger Organe (z.B. Herz,
Gehirn, Niere) fuhren.

Bei Patienten mit eingeschrankter Pumpfunktion der
linken Herzkammer nach Herzinfarkt kann sich die
Pumpleistung des Herzens verschlechtern und die
Symptome der Herzleistungsschwéche kénnen zuneh-
men.

Unterbrechen Sie lhre Behandlung nicht, ohne lhren Arzt
zu informieren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Bei durch Udrik 2 mg ausgel6sten Gewebeschwellungen
(Angioddemen) mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge sowie bei schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen (anaphylaktoiden Reaktionen, Schock),
mussen sofort 0,3 - 0,5mg Epinephrin subkutan bzw.
0,1mg Epinephrin (Verdiinnungsanweisung beachten!)
langsam intravends unter EKG-, Puls- und Blutdruck-
kontrolle gegeben werden, im Anschluss daran Gluko-
kortikoidgabe (z.B. 250 - 1000 mg Methylprednisolon).
Ferner wird die intravendse Gabe von Antihistaminika und
H,-Rezeptorantagonisten empfohlen. Zusatzlich zur Epi-
nephrin-Anwendung kann bei bekanntem C4-Inaktivator-
Mangel die Gabe von C,-Inaktivator erwogen werden.
Bei Auftreten von Gelbsucht (Ikterus) oder bei einem
deutlichen Anstieg der Leberenzyme ist die Therapie
abzubrechen und die Patienten sind arztlich zu Uberwa-
chen.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion
muss sofort der behandelnde Arzt aufgesucht und gege-
benenfalls die Therapie mit diesem Arzneimittel abge-
brochen werden.

Bei Auftreten eines starken Blutdruckabfalls (Hypotonie)
ist der Patient in Riickenlage zu bringen und zunachst
eine Kochsalz- und Flissigkeitssubstitution durchzufiih-
ren. Bei Nichtansprechen sollten dann zusétzlich Kate-
cholamine intravends gegeben werden. Eine Behandlung
mit Angiotensin |l kann erwogen werden.

Die folgende Aufzahlung fuhrt Nebenwirkungen auf, die in
klinischen Studien mit Trandolapril (Hypertonie-Studien [n
=2.520] und Post-Myokardinfarkt-Studien [n =876]) und
aus Postmarketingbeobachtungen berichtet wurden.

Die Nebenwirkungen, die zumindest als mdglich mit der
Einnahme von Trandolapril bewertet wurden, sind nach-
folgend nach Haufigkeit aufgefiihrt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen

— Schwindel

— niedriger Blutdruck (Hypotonie) (Nebenwirkung der
Wirkstoffklasse)

— Husten

— Schwache (Asthenie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

— Infektion der oberen Luftwege

— Schlaflosigkeit

— vermindertes sexuelles Verlangen (Libido)
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— Schlafrigkeit — Augenerkrankungen
— Schwindel — Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzstolpern (Palpitationen)

Hitzewallungen

Entztindung der oberen Luftwege
Blutandrang (Kongestion) der oberen Luftwege
Ubelkeit

Durchfall (Diarrh6)

nicht spezifizierte Magen-Darm-Beschwerden
Verstopfung (Obstipation)
Magen-Darm-Erkrankung (allgemein)
Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag (Exanthem)
Ruckenschmerzen

Muskelkrampfe

Schmerzen in Armen und Beinen
Potenzstérung (erektile Dysfunktion)
Unwohlsein

Brustschmerzen

peripheres Odem

abnormales Gefuhl

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

Harnwegsinfektion

Bronchitis

Rachenentziindung (Pharynagitis)

verminderte Konzentration der weillen Blutkdrperchen
(Leukopenie)

verminderter Hdmoglobingehalt des Blutes (Anamie)
Stoérungen in der Bildung von Blutplattchen
Stoérungen in der Bildung von weil3en Blutkérperchen
Uberempfindlichkeit

erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)
erniedrigte Natriumwerte im Blut (Hyponatridmie)
erhdhte Cholesterinwerte im Blut (Hypercholesterin-
amie)

erhdhte Fettwerte im Blut (Hyperlipidamie)

erhéhter Harnséurespiegel im Blut (Hyperurikdmie)
Gicht

Appetitlosigkeit (Anorexie)

erhéhter Appetit

Enzym-Veranderungen

Halluzinationen

Depressionen

Schlafstérungen

Angst

Aufgeregtheit

Teilnahmslosigkeit (Apathie)

zerebrovaskuldres Ereignis

Kreislaufkollaps (Synkope)

Muskelzuckungen (Myoklonus)

Sensibilitdtsstérung (Parasthesien)

Migréane mit und ohne Aura

Geschmacksstérungen

Entziindung der Lidrander

Bindehaut-Odem

Sehstdérungen

— Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

— Erkrankung der Herzkranzgeféafe (myokardiale Ischa-
mie)

— Angina pectoris

— Herzinsuffizienz

— lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung (ventrikulare
Tachykardie)

— Herzrasen (Tachykardie)

— langsamer Herzschlag (Bradykardie)

— erhohter Blutdruck (Hypertonie)

— Gefalerkrankung (Angiopathie)

— Regulationsstérung des Blutdrucks (orthostatische
Hypotonie)

— periphere GeféRerkrankung

— Krampfadern (vendse Varikose)

— Atemnot (Dyspnoe)

— Nasenbluten

— Entziindung der Rachenschleimhaut

— Rachen-Kehlkopf-Schmerzen

— produktiver Husten

— Atemwegserkrankungen (allgemein)

— Bluterbrechen

— Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

— Bauchschmerzen

— Erbrechen

— Verdauungsstorung (Dyspepsie)

— Mundtrockenheit

— Blahungen (Flatulenz)

— Leberentziindung (Hepatitis)

— Gesichtsédem

— Schuppenflechte (Psoriasis) (Nebenwirkung der Wirk-
stoffklasse)

— verstarktes Schwitzen (Hyperhidrose)

— entzindliche Veranderung der Haut (Ekzem)

— Akne

— trockene Haut

— Hauterkrankung (allgemein)

— Gelenkschmerzen (Arthralgie)

— Schmerzen in den Knochen

— Entziindung, die vom Knochen auf ein Gelenk Uiber-
geht (Osteoarthritis)

— Nierenversagen (Niereninsuffizienz)

— erhoéhter Gehalt von harnpflichtigen Substanzen im
Blut (Azotéamie)

— erhoéhte Urinausscheidung (Polyurie)

— haufiges Wasserlassen (Pollakisurie)

— angeborene arterielle Fehlbildungen

— Verhornungsstérung der Haut (Ichthyose)

— Odem

— Mudigkeit

— erhohter Gallenfarbstoff im Blut (Hyperbilirubindmie)

— Verletzung

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen)
— Gallenstauung (Cholestase)
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entzliindliche Reaktion der Haut (Dermatitis)
bestimmtes Leberenzym (Gamma-GT) erhdht
bestimmtes Verdauungsenzym (Lipase) erhéht
Antikérper (Immunglobuline) erhéht

Die nachfolgenden Nebenwirkungen traten mit einer
Haufigkeit auf, die auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar war

— Nasennebenhgéhlenentziindung (Sinusitis) (Nebenwir-
kung der Wirkstoffklasse)

— Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis) (Neben-
wirkung der Wirkstoffklasse)

— Entztndung der Zunge (Glossitis) (Nebenwirkung der
Wirkstoffklasse)

— Verminderung der Zahl von bestimmten weil3en Blut-
kérperchen (Agranulozytose)

— starke Verminderung aller Blutkérperchen (Panzyto-
penie)

— Blutplattchen erniedrigt

— bestimmte Form der Blutarmut (h&dmolytische Andmie)
(Nebenwirkung der Wirkstoffklasse)

— erhohte Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidamie)

— Verwirrtheit (Nebenwirkung der Wirkstoffklasse)

— Durchblutungsstérung des Gehirns (Transistorische
ischamische Attacke)

— Hirnblutung

— Gleichgewichtsstérungen

— verschwommenes Sehen (Nebenwirkung der Wirk-
stoffklasse)

— Herzrhythmusstérung (AV-Block)

— Herzstillstand

— Arrhythmien

— Verkrampfung der Atemmuskulatur (Bronchospas-
men)

— Darmverschluss (lleus)

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

— Schwellung im Darm aufgrund einer allergischen
Reaktion (intestinales Odem) (Nebenwirkung der
Wirkstoffklasse)

— Gelbsucht

— abnormale Leberfunktionstests

— Leberenzyme (Transaminasen) erhoht

— Haarausfall (Alopezie)

— Nesselsucht (Urtikaria)

— selten auftretendes, schweres Krankheitsbild mit
Blasen- und Geschwiirbildung vor allem auf den
Schleimhauten (Stevens-Johnson-Syndrom)

— akute Hautveranderung, die durch blasige Ablésungen
der Haut gekennzeichnet ist (toxische epidermale
Nekrolyse)

— akut entziindliche Erkrankung der Haut oder der
Schleimhaut (Erythema multiforme) (Nebenwirkung
der Wirkstoffklasse)

— Muskelschmerzen (Myalgie)

— Serumkreatinin erhéht

— Serumharnstoff erhéht

— Fieber (Pyrexie)

— Blutplattchen erniedrigt

— Kreatinin im Blut erhéht

— Harnstoff im Blut erhéht

— Leberenzym (GOT) erhdht

— Leberenzym (GPT) erhoht

— Leberenzyme erhdht

— alkalische Phosphatase im Blut erhéht
— Lactatdehydrogenase im Blut erhdht
— abnormale Laborwerte

— Hamoglobin erniedrigt

— Hamatokrit erniedrigt

— abnormales EKG

Bei Patienten mit manifester Zuckerkrankheit wurde ein
Serum-Kalium-Anstieg beobachtet.

Im Urin kann eine vermehrte EiweiRausscheidung
auftreten.

Hinweis:

Die oben genannten Laborwerte sollen vor und regel-
maRig wahrend der Behandlung kontrolliert werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Udrik 2mg aufzubewahren?

Nicht Gber 25 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.
B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Udrik 2mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Trandolapril.

Jede Hartkapsel enthalt 2mg Trandolapril.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke; Lactose-Monohydrat; Povidon K 25; Natri-
umstearylfumarat; Gelatine; Titandioxid (E 171); Erythro-
sin (E 127); Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172); Natriumdo-
decylsulfat.

Wie Udrik 2mg aussieht und Inhalt der Packung
Udrik 2mg, Hartkapseln, sind Hartgelatine-Kapseln
GrélRe 4 mit rot-opakem Kapsel-Oberteil und rot-opakem
Kapsel-Unterteil.

Udrik 2mg ist erhaltlich in Packungen mit 20 und 100
Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

E-Mail: mylan.healthcare@mylan.com

Hersteller

Famar Italia S.p.A.

Via Zambeletti 25

20021 Baranzate (Mailand)
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2020.
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