Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CaptoHEXAL’ comp 50 mg/25 mg Tabletten

Wirkstoffe: Captopril + Hydrochlorothiazid

Arzneimittels beginnen.

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

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

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

UL WN=

. Weitere Informationen

Was ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg ist ein Kombinations-
arzneimittel zur Blutdrucksenkung.

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg wird ange-
wendet bei

¢ nicht organbedingtem Bluthochdruck, der mit Captopril
oder Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend ge-
senkt werden kann.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von CaptoHEXAL°comp 50 mg/25 mg
beachten?

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg darf nicht
eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Captopril
oder einen anderen ACE-Hemmer, gegen Hydrochloro-
thiazid oder anderen Sulfonamiden oder gegen einen
der sonstigen Bestandteile sind.

e wenn Sie bereits in der Vergangenheit in Folge einer
Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine Gewebe-
schwellung (hereditares/idiopathisches angioneurotisches
Odem, auch infolge einer friiheren Behandlung mit ACE-
Hemmern) hatten.

¢ wenn Sie an schwerer Nierenfunktionsstoérung leiden.

¢ wenn Sie an schwerer Leberfunktionsstérung leiden.

e wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind. (Es
ist auch besser, CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg wéh-
rend der Fruhschwangerschaft zu vermeiden — siehe
Abschnitt Schwangerschaft).

* wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg ist erfor-
derlich

Bestimmte Erkrankungen, an denen Sie mdglicherweise
leiden oder gelitten haben, erfordern eine spezielle Be-
handlung vor oder wahrend der Einnahme von Capto
HEXAL® comp 50 mg/25 mg. Deshalb sollten Sie, bevor
Sie das Arzneimittel einnehmen, Ihren Arzt informieren,
wenn Sie unter folgenden gesundheitlichen Problemen
leiden:

o Flussigkeits- und/oder Salzmangel z. B. infolge Durch-

fall, Erbrechen, Uibertriebener Diaten, Dialyse

¢ beidseitige Einengung der Nierenschlagader

¢ Einengung der Nierenschlagader bei Einzelniere

o Zuckerkrankheit

* Fettstoffwechselstérung

¢ Gicht

e Anwendung von kaliumsparenden Entwasserungsmit-
teln, Kaliumpraparaten, von anderen Arzneimitteln, die

im Zusammenhang mit erhéhten Blutkaliumwerten stehen
(z. B. Heparin)

¢ Herzklappenverengung (Aorten-/Mitralklappe)

¢ bestimmte Erkrankung mit Verdickung des Herzmuskels
(obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie)

¢ bestimmte angeborene Erkrankung des Bindegewebes
(Kollagenerkrankung)

¢ Behandlung mit Medikamenten, die die Abwehrreaktion
unterdrucken, z. B. kortisonhaltige Arzneimittel

¢ Anwendung von Allopurinol (Mittel gegen Gicht) oder
Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen)

¢ EiweiBausscheidung im Harn
¢ Nierenfunktionsstérung

o Leberfunktionsstérung

e Leberzirrhose

e Allergien und Asthma

¢ Erkrankung der Haut und des GeféaBbindegewebes (sys-
temischer Lupus erythematodes)

e Verengung der HirngeféBe (zerebrovaskuldre Durch-
blutungsstérungen)

» Verengung der HerzkranzgefaBBe (koronare Herzkrank-
heit).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Einnahme von
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und CaptoHEXAL®
comp 50 mg/25 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und
Stillzeit).

Wenn Sie sich einer Desensibilisierungstherapie (bestimmte
Behandlung gegen Allergien) mit Insektengift unterziehen,
ist besondere Vorsicht geboten hinsichtlich lebensbedroh-
licher allergischer Reaktionen.

Wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen tierische
Gifte (z. B. Bienen-, Wespenstich) besteht, und Sie sich
einer Behandlung gegen diese Uberempfindlichkeit unter-
ziehen, sprechen Sie vor der Einnahme von Capto
HEXAL® comp 50 mg/25 mg unbedingt mit lhrem Arzt!

Bei gleichzeitiger Anwendung von CaptoHEXAL® comp
50 mg/25 mg im Rahmen einer Blutwasche (Dialyse) mit
bestimmten Dialysemembranen (High-flux-Membranen)
bzw. bei einer bestimmten Behandlung von stark erhéh-
ten Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorp-
tion) besteht die Gefahr, dass Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten. Informieren Sie daher unbedingt
lhren Arzt, falls Sie sich solchen Behandlungen unter-
ziehen mussen.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim
Zahnarzt) stehen, teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie Capto
HEXAL® comp 50 mg/25 mg einnehmen, da es unter der
Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen
kann.

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

Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls bei lhnen fol-
gende Krankheitszeichen auftreten:

¢ Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Schleim-
haut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

¢ l&ngeranhaltende Bauchbeschwerden

* Gelbfarbung von Haut und Schleimh&uten

e Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsentziin-
dung.

In diesen Fallen durfen Sie CaptoHEXAL® comp 50 mg/

25 mg nicht weiter einnehmen und lhr Arzt wird ent-

sprechende MafBnahmen ergreifen.

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

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regel-
maBigen arztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte die

. Was ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg beachten?
. Wie ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg einzunehmen?

. Wie ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg aufzubewahren?

vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuch-
ungen unbedingt ein.

Die Anwendung von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg
mit Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen) wird nicht empfohlen.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Kin-
dern bestimmt, da die Sicherheit und Wirksamkeit nicht
untersucht wurden.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und bei Diabetikern sollte die Dosis
reduziert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Capto
HEXAL® comp 50 mg/25 mg zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Captopril

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

¢ Entwasserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika, Thia-
zide, Schleifendiuretika)

o Kaliumpréparaten

¢ Herz-Kreislauf-wirksamen Arzneimitteln (z. B. Betablocker,
langwirkende Calciumkanalblocker, Nitroglycerin und
andere Nitrate, Vasodilatatoren, Alphablocker)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von depressiven bzw. psy-
chiatrischen Erkrankungen (tricyclische Antidepressiva/
Antipsychotika)

o Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

¢ Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen)

¢ Arzneimitteln, die das Wachstum von Tumoren hemmen
(Zytostatika)

¢ Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Kdérpers
vermindern (Immunsuppressiva)

¢ |Insulin und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Ein-
nehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe)

¢ Arzneimitteln, die das sympathische Nervensystem be-
einflussen (Sympathomimetika).

Hydrochlorothiazid

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

e Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

o Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
/Darmgeschwuren)

* kortisonhaltigen Arzneimitteln sowie Corticotropin (ACTH)

¢ bestimmten (stimulierenden) Abfiihrmitteln

¢ Calciumsalzen

o herzstarkenden Arzneimitteln (Herzglykoside)

¢ Arzneimitteln, die eine Senkung der Blutfette bewirken
(Colestyramin, Colestipol)

¢ Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung (z. B. Tubo-
curarinchlorid)

¢ Arzneimitteln, die mit bestimmten Herzrhythmusstérungen
in Zusammenhang stehen (bestimmte Mittel gegen Herz-
rhythmusstérungen, gegen psychiatrische Erkrankungen
und andere Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie
s0g. ,Torsades de pointes“ hervorrufen kénnen)

e Carbamazepin (Mittel bei Epilepsie).

Captopril-Hydrochlorothiazid-Kombination
Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

o Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)
¢ entziindungshemmenden Schmerzmitteln.

Bei Anwendung von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg
kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflusst
werden (Aceton-Harntest, Schilddriisenfunktionstest).

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdénnten). In der Regel
wird lhr Arzt lhnen empfehlen, CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg in der frihen Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen und CaptoHEXAL® comp
50 mg/25 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fihren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg nicht einnehmen. Die in CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg enthaltenen Wirkstoffe gehen in die Muttermilch
Uber. Eine Verminderung oder sogar eine Hemmung der
Milchbildung durch Hydrochlorothiazid, einen der beiden
Wirkstoffe von CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg, scheint
moglich zu sein. Da jedoch schwerwiegende Reaktionen
beim gestillten Saugling nicht ausgeschlossen werden
kénnen, sollten Sie gemeinsam mit Ihrem behandelnden
Arzt entscheiden, ob Sie abstillen, oder die Behandlung
mit CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg beenden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

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

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von CaptoHEXAL® comp
50 mg/25 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg einzunehmen?

Nehmen Sie CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Hinweis:

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

Die fixe Kombination wird Ublicherweise erst nach vor-

angegangener Behandlung mit der freien Kombination
aus Captopril und Hydrochlorothiazid angewendet, falls

Fortsetzung auf der Riickseite >>



die Erhaltungsdosen der Einzelstoffe denen der fixen Kom-
bination entsprechen und damit eine Normalisierung des
Blutdrucks bewirkt werden konnte. Falls klinisch ange-
bracht, kann ein direkter Wechsel von der Monotherapie
zur fixen Kombination in Erwagung gezogen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
uibliche Dosis

1 Tablette CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg (entspre-
chend 50 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid)
taglich. Dies ist gleichzeitig die Tageshdchstdosis.

Spezielle Patientengruppen

Bei Patienten mit Salz-/Flussigkeitsverlust, alteren Pati-
enten, Diabetikern und Patienten mit Nierenfunktions-
stérung betragt die ubliche Anfangsdosis 25 mg Captopril
und 12,5 mg Hydrochlorothiazid taglich (entsprechend -
Tablette CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg).

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung durfen
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg nicht einnehmen.

Wenn Ihr Blutdruck mit CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg
nicht ausreichend gesenkt wird, ist es méglich, dass lhr
Arzt ein weiteres Arzneimittel verordnet.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten taglich morgens unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein. Sie
kénnen die Tabletten unabhénig von den Mahizeiten ein-
nehmen

Anwendungshinweis

Zur Halbierung der Tablette legt man
diese mit der Bruchkerbe nach oben J
auf eine feste Unterlage und druickt
mit beiden Zeigefingern gleichzeitig
links und rechts einer Bruchkerbe.
Die Tablette bricht dabei in zwei Half-
ten auseinander.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt ihr behandelnder
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Capto
HEXAL® comp 50 mg/25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge CaptoHEXAL®
comp 50 mg/25 mg eingenommen haben als Sie
soliten

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

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind fol-
gende Symptome mdglich: anhaltende Steigerung des
Harnflusses, Elektrolytstérungen, starker Blutdruckabfall,
Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma, Krampfanfalle,
Lahmungserscheinungen, Herzrhythmusstérungen, ver-
langsamte Herzschlagfolge, Nierenversagen.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung bené-
tigen Sie &rztliche Hilfe!

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

Wenn Sie die Einnahme von CaptoHEXAL® comp
50 mg/25 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die

vorherige Einnahme vergessen haben, sondern filhren Sie
die Einnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von CaptoHEXAL® comp
50 mg/25 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg nicht ohne Rulckspra-
che mit lnrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wurden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Beenden Sie die Einnahme und suchen Sie
sofort einen Arzt auf, falls bei lhnen die fol-
genden Nebenwirkungen aufgetreten sind:

e Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf,
Rachen und/oder Zunge, méglicherweise auch Handen
und FuBen

e schwerwiegende Hautreaktionen

¢ lberméaBiger Blutdruckabfall (Schwindel, Ohnmacht)

¢ Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder des Augen-
weil3)

o Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen und/
oder Halsentziindung

Mogliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen die bei Captopril und/oder einer Behand-
lung mit einem anderen ACE-Hemmer berichtet wurden
sind:

Captopril

Héufig:

¢ Schlafstérungen

e Stérung der Geschmacksempfindung, Schwindel

o trockener Reizhusten ohne Auswurf, Atemnot

« Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung, Bauchschmer-
zen, Durchfall, Verstopfung, Mundtrockenheit

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

Gelegentlich:

o Herzrhythmusstérungen (Tachykardie oder Tachyarrhyth-
mie), Herzschmerz infolge Mangeldurchblutung (Angina
pectoris), Herzklopfen

o Blutdruckabfall, Durchblutungsstérungen der Finger (Ray-
naud-Syndrom), anfallsweise Hautrétung mit Hitzegeftihl
(Flush), Blasse

¢ Schwellung von Gesicht, Lippen, GliedmaBen, Hals und/
oder Kehlkopf, eventuell in Verbindung mit Schluckbe-
schwerden oder Atemnot (Angioddem)

¢ Brustschmerzen, Erschépfung, Unwohlsein

Selten:

¢ Appetitlosigkeit

¢ Benommenheit, Kopfschmerzen und Missempfindungen
(Kribbeln)

¢ Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwrbildung
(Aphthen), Schwellungen im Magen-Darm-Trakt (intes-
tinale Angio6deme)

» Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nierenversagen,
vermehrte bzw. verminderte Harnausscheidung, vermehr-
tes Wasserlassen

Sehr selten:

¢ Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter
weiBBer Blutzellen (Neutropenie/Agranulozytose), star-
ke Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie) vor
allem bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, Blut-
armut (einschlieBlich von Sonderformen der Blutarmut
infolge verminderter Bildung bzw. Zerfall von roten
Blutzellen), Blutplattchenmangel, krankhafte Verande-
rung der Lymphknoten, Vermehrung bestimmter wei3er
Blutzellen (Eosinophilie), Autoimmunerkrankungen und/
oder positive ANA-Titer (bestimmte Laborwerte, die auf
eine Autoimmunerkrankung hinweisen).

¢ Absinken des Blutzuckerspiegels, Ansteigen des Kalium-
spiegels im Blut

¢ Verwirrung, Depression

e Zwischenfalle infolge Hirnmangeldurchblutung, ein-
schlieBlich Schlaganfall und Ohnmacht

* verschwommenes Sehen
» Herzstillstand, Herz-Kreislauf-Schock

o krampfartige Verengung der Bronchien, Schnupfen, all-
ergische Lungenentziindung

¢ Entziindung der Zungenschleimhaut, Magen-Darm-Ge-
schwiire, Bauchspeicheldriisenentziindung

e eingeschrénkte Leberfunktion und Gallestau (einschlief3-
lich Gelbsucht), Leberentziindung einschlieBlich Zerfall
von Lebergewebe (Hepatitis einschlieBlich Nekrose), er-
hohte Leberenzyme und Bilirubin-Werte (Abbauprodukt
des roten Blutfarbstoffes).

¢ Nesselsucht, bestimmte schwerwiegende Hauterkran-
kungen (Erythrodermie, Stevens-Johnson-Syndrom, Ery-
thema multiforme), Lichtliberempfindlichkeit, Hautreaktio-
nen mit Blasen- bzw. Schuppenbildung (pemphigoide Re-
aktionen und exfoliative Dermatitis)

¢ Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

¢ bestimmte Nierenerkrankung mit Ausscheidung von
Eiweil3 im Harn (nephrotisches Syndrom)

¢ Impotenz, Brustvergré3erung beim Mann
 Fieber
¢ Verénderung einzelner Laborparameter.

Besondere Hinweise:

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen mit Beteiligung von
Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge, mussen Sie die Be-
handlung mit CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg abbrechen
und medizinisch Gberwacht werden.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktionen
miissen Sie sofort einen Arzt aufsuchen und gegebenenfalls
die Behandlung mit CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg ab-
brechen.

Hydrochlorothiazid

Héufigkeit nicht bekannt:

¢ Speicheldrisenentziindung

¢ Verminderung der weif3en Blutzellen, Verminderung bzw.
weitgehendes Fehlen bestimmter weiBBer Blutzellen (Neu-
tropenie/Agranulozytose), Blutplattchenmangel, Blutarmut
infolge verminderter Bildung bzw. vermehrten Zerfalls
roter Blutzellen, verminderte Knochenmarkfunktion

o Appetitlosigkeit, erhéhter Blutzucker, Zucker im Harn, Er-
héhung der Harnséure im Blut, gestérter Mineralstoff-
haushalt (einschlieBlich Natrium- bzw. Kaliummangel im
Blut), Anstieg des Cholesterins und der Blutfette

¢ Unruhe, Depression, Schlafstérungen

o Appetitlosigkeit, Missempfindungen (Kribbeln), Benom-
menheit

* Gelbsehen, vorilbergehendes verschwommenes Sehen

e Schwindel

¢ Blutdruckabfall nach Lagewechsel, Herzrhythmussto-
rungen

¢ Entziindung der kleinen GeféaBe (nekrotisierende Angi-
itis, Vaskulitis, kutane Vaskulitis)

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

* Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Bauchspeichel-
drisenentziindung

¢ Gelbsucht

o Lichtiberempfindlichkeitsreaktionen, flichtiger Hautaus-
schlag (Rash), dem kutanen Lupus erythematodes &hn-
liche Hautreaktionen, Reaktivierung eines kutanen Lupus
erythematodes (bestimmte Autoimmunerkrankung mit
Hautbeteiligung), Nesselsucht, Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung
mit Blasenbildung (toxische epidermale Nekrolyse)

o Muskelkrampfe

 Nierenfunktionsstérung, Entziindung des Nierenbinde-
gewebes

 Fieber, Schwache.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
einer der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist CaptoHEXAL® comp 50 mg/
25 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdrickpackung nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht uber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
nétigen. Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg enthélt
Die Wirkstoffe sind Captopril und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthéalt 50 mg Captopril und 25 mg Hydrochlo-
rothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Stearinséure (Ph.Eur.).

Wie CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg aussieht
und Inhalt der Packung

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg ist eine weiBe, acht-
eckige Tablette, mit einer snap-tab-Bruchkerbe auf der
oberen Seite und einer ,Cc" Pragung auf der gerundete
Unterseite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg ist in Packungen mit
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Februar 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46025515



