Hypren 1,25 mg — Kapseln Gl

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Hypren 1,25 mg - Kapseln

Wirkstoff: Ramipril

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Hypren und woflr wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Hypren beachten?
Wie ist Hypren einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hypren aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok~ wbdE

1. WAS IST HYPREN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Hypren enthélt den Wirkstoff Ramipril. Dieser gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer (ACE =
Angiotensin Converting Enzyme/ Angiotensinkonversionsenzym).

Hypren wirkt, indem es:

o die korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blutdruck steigen lassen,
o Ihre BlutgefaRe entspannt und weiter stellt,

) es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Korper zu pumpen.

Hypren wird angewendet zur:

o Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie),

o Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden,

o Senkung des Risikos oder Verlangsamung des Fortschreitens von Nierenfunktionsstérungen
(sowohl bei Diabetikern als auch bei Nichtdiabetikern),

o Behandlung einer Herzschwéche, wenn das Herz nicht genug Blut durch den Kérper pumpt
(Herzinsuffizienz),

. Behandlung im Anschluss an einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) mit der Komplikation einer
Herzinsuffizienz.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON HYPREN BEACHTEN?
Hypren darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ramipril, einen anderen ACE-Hemmer oder einen
der sonstigen in Abschnitt 6. aufgefiihrten Bestandteile von Hypren sind.
Zu Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion gehdren Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

o wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Reaktion, ein so genanntes
angioneurotisches Odem, hatten. Zu den Anzeichen gehoren Juckreiz, Nesselausschlag
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(Urtikaria), rote Flecken an H&nden, FiiRen und Hals, Schwellungen des Rachens und der
Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.

) wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwasche unterziehen, da Hypren
abhéngig von dem verwendeten Gerét flir Sie nicht geeignet sein kann.

o wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversorgung der Niere eingeschréankt
ist (Nierenarterienstenose).

o wéhrend der letzten beiden Schwangerschaftsdrittel (siehe den nachstehenden Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit™).

o wenn Sie einen ungewdohnlich niedrigen oder schwankenden Blutdruck haben. Dies ist von
Ihrem Arzt zu beurteilen.

Sie durfen Hypren nicht einnehmen, wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Hypren lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hypren ist erforderlich

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker,

. wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben.

o wenn Sie groRe Mengen an Korpersalzen oder -fliissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, auRergewdhnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diét, die Einnahme von Diuretika
[Wassertabletten] tber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind)

o wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll
(Hyposensibilisierung).

o wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten
sollen. Es kénnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit Hypren einen Tag vorher abzubrechen;
fragen Sie lhren Arzt um Rat.

o wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus den Blutwerten).

o wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder systemischem Lupus erythematodes,
leiden.

o Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden
kdnnten). Hypren wird in den ersten drei Monaten einer Schwangerschaft nicht empfohlen und
kann nach drei Monaten Schwangerschaft schwerwiegende Schaden beim Ungeborenen
hervorrufen siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit".

Kinder
Die Anwendung von Hypren wird nicht empfohlen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da
flr diese Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor
der Einnahme von Hypren lhren Arzt.

Bei Einnahme von Hypren mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(einschl. pflanzlicher Mittel) handelt. Hypren kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen,
aber auch selbst in seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie die

Wirkung von Hypren abschwéchen kénnen:

o Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika
[NSAIDs], wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin),

. Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Thr Arzt muss Ihren Blutdruck priifen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da bei
gleichzeitiger Einnahme von Hypren das Risiko von Nebenwirkungen erhéht wird.
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o Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika
[NSAIDs], wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin),

o Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie),

o Arzneimittel, mit denen die Abstollung eines transplantierten Organs verhindert wird, wie
Ciclosporin,

. Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid,

o Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen kdnnen, wie Spironolacton, Triamteren,
Amilorid, Kaliumsalze und Heparin (Blutverdiinner),

o Steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Prednisolon,

o Allopurinol (zur Senkung der Harnséurewerte im Blut),

o Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren

Wirkung durch Hypren beeinflusst werden kann:

o Arzneimittel gegen Diabetes, wie Blutzucker senkende Arzneimittel zum Einnehmen und
Insulin. Hypren kann den Blutzuckerspiegel senken. Wéahrend der Einnahme von Hypren muss
der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

o Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Hypren kann die Lithiumspiegel im Blut erhéhen. Thr
Arzt muss die Lithiumspiegel deswegen sorgféltig liberwachen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor

der Einnahme von Hypren lhren Arzt.

Bei Einnahme von Hypren zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

o Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Hypren kann Schwindel und Benommenheit
verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend der Einnahme von
Hypren trinken durfen, unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt, da sich Blutdruck senkende Mittel
und Alkohol in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken kénnen.

o Hypren kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie miissen Threm Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden kénnten).
Sie sollten Hypren nicht in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft einnehmen, und Sie dirfen es
auf keinen Fall nach der dreizehnten Schwangerschaftswoche einnehmen, da das Arzneimittel fiir das
Ungeborene moglicherweise schédlich sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie mit Hypren behandelt werden, informieren Sie lhren

Arzt unverzuglich. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte vor einer geplanten
Schwangerschaft erfolgen.

Sie sollten Hypren nicht einnehmen wenn Sie stillen.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Achtung:  Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Wéhrend der Einnahme von Hypren kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu
Beginn der Behandlung mit Hypren oder bei einer Dosiserhdhung am hdchsten. In diesem Fall
dirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST HYPREN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Hypren immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Einnahme des Arzneimittels

) Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur gleichen Tageszeit ein.
o Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit ausreichend Flussigkeit ein.

o Die Kapseln durfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Dosis des Arzneimittels

Behandlung von Bluthochdruck

) Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg oder 2,5 mg einmal téglich.

o Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis anpassen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.

o Die Hochstdosis betragt 10 mg einmal téglich.

) Wenn Sie bereits Diuretika (Wassertabletten) einnehmen, ist es moglich, dass Ihr Arzt die
Diuretika-Menge vor Beginn der Behandlung mit Hypren verringert oder das Mittel ganz
absetzt.

Senkung des Risikos, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden
) Die tbliche Anfangsdosis betragt 2,5 mg einmal taglich.

o Ihr Arzt kann dann entscheiden, die Dosis zu erhéhen.

o Die Ubliche Dosis betragt 10 mg einmal taglich.

Behandlung zur Senkung des Risikos oder Verlangsamung des Fortschreitens von
Nierenfunktionsstérungen

o Ihre Anfangsdosis betragt entweder 1,25 mg oder 2,5 mg einmal taglich.

o Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.

o Die Ubliche Dosis betragt 5 mg oder 10 mg einmal téglich.

Behandlung von Herzinsuffizienz
o Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg einmal taglich.

) Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.
o Die Hochstdosis betrégt 10 mg téglich. Es empfiehlt sich, die Dosis auf zwei Gaben téglich
aufzuteilen.

Behandlung nach einem Herzinfarkt
o Die ubliche Anfangsdosis betragt 1,25 mg einmal taglich bis 2,5 mg zweimal taglich.

o Ihr Arzt wird Ihre Dosis anpassen.
o Die Ubliche Dosis betréagt 10 mg taglich. Es empfiehlt sich, die Dosis auf zwei Gaben taglich
aufzuteilen.

Altere Patienten
Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis beginnen und diese im Laufe der Behandlung
langsamer erhéhen.

Wenn Sie eine groflRere Menge von Hypren eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des néchstgelegenen

Krankenhauses auf. Sie dirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person

darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der

behandelnde Arzt weil3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Hypren vergessen haben

o Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die n&chste Dosis zum néchsten
planmé&Rigen Zeitpunkt.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Hypren Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Hypren umgehend ab und wenden Sie sich unverziglich an lhren
Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — Sie bendétigen
maglicherweise dringend arztliche Behandlung:

o Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Ihnen das Schlucken oder Atmen
erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschlége. Dies kénnen Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Hypren sein.

o Schwere Hautreaktionen einschlieflich Hautausschlag, Geschwiren im Mund (Aphten),
Verschlechterung einer bestehenden Hauterkrankung, R6tung, Blaschenbildung oder Ablésung
der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten von:

o beschleunigter Herzfrequenz, unregelmaligem oder starkem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen, wie
Herzinfarkt oder Schlaganfall,

o Kurzatmigkeit oder Husten, die mdgliche Anzeichen einer Lungenerkrankung sind,

o leichteres Auftreten von Blutergiissen, Blutungen, die langer als normal andauern, jeglichen
Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder
erhohter Infektionsanfélligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Midigkeit, Schwachegefihl,
Schwindel oder blasser Haut, die mogliche Anzeichen einer Blut- oder
Knochenmarkerkrankung sind,

. starke Bauchschmerzen, die bis zum Ricken ausstrahlen kdnnen und mégliche Anzeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) sind.

o Fieber, Schuttelfrost, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung
der Haut oder Augen (Gelbsucht), die mdégliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie
Hepatitis (Leberentziindung) oder Leberschaden, sind.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder mehr als ein paar Tage anhélt.

Haufig (bei weniger als 1 von 10 Behandelten)

o Kopfschmerzen oder Mudigkeit

o Schwindelgefihl. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist zu Beginn der Behandlung mit Hypren oder
bei einer Dosiserhthung groRer

o Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim Stehen oder

plétzlichen Aufstehen

Trockener Reizhusten, Nebenhthlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Unwohlsein oder Erbrechen

Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

Schmerzen im Brustkorb

Muskelkrampfe oder -schmerzen

erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Behandelten)

) Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

o Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen, wie Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder
Kribbeln (Parésthesien)

o Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfindens

) Schlafstérungen
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) Depressive Stimmungslage, Angst, ungewoéhnliche Nervositat oder Unruhe

o Verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales angioneurotisches Odem, mit Symptomen
wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall

Sodbrennen, Verstopfung oder Mundtrockenheit

Gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages

UberméaRiges Schwitzen

Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

Erhohter oder unregelmaRiger Herzschlag. Geschwollene Arme und Beine, mégliche Anzeichen
von Flissigkeitsansammlungen im Kérper

Hautrotung mit Hitzegefuhl

Verschwommenes Sehen

Gelenkschmerzen

Fieber

Sexuelle Stérungen bei Ménnern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen
Ein Anstieg der Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren
hindeuten

Selten (bei weniger als 1 von 1.000Behandelten)

Geflhl des Zitterns oder Verwirrtheit

Rote und geschwollene Zunge

Schwerwiegende Schuppung oder Abldsung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag
Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablésen eines Ful3- oder Fingernagels)

Hautausschlag oder Bluterguss

Flecken auf der Haut und kalte Gliedmafen

Rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

Horstérungen oder Ohrenklingeln

Schwachegefihl

Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen, weilRer Blutkérperchen oder Blutplattchen oder
ein zu niedriger Hd&moglobinwert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
o Erhohte Sonnenempfindlichkeit

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder mehr als ein paar Tage anhélt.

o Konzentrationsschwéche

Geschwollener Mund

Blutbild mit zu wenig Blutzellen

zu niedrige Natriumwerte im Blut

Verférbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim
Aufwérmen (Raynaud-Syndrom)

BrustvergroRerung bei Mannern

Verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermdgen

Brennendes Gefhl

Veranderte Geruchswahrnehmung

Haarausfall

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST HYPREN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Hypren enthalt

Der Wirkstoff ist: Ramipril.

1 Kapsel enthalt 1,25 mg Ramipril.

Die sonstigen Bestandteile sind: Modifizierte Starke, Gelatine und als Farbstoffe Eisenoxid gelb (E
172), Titandioxid (E 171).

Wie Hypren aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapseln (Gelb/weilt), die eine weilRe Pulvermischung enthalten.

Eine Packung enthalt 28 Kapseln in PVVC/Aluminiumblister-Streifen, mit dem Aufdruck der
Wochentage auf der Aluminiumseite.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, 1037 Wien
E-Mail: info.at@astrazeneca.com

Hersteller:
AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, D-22880 Wedel, Deutschland

Z.Nr.: 1-18883

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

Osterreich:
Hypren 1,25 mg - Kapseln

Belgien:
Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Deutschland:
Vesdil 1.25 mg Kapseln, Vesdil 1.25 mg Tabletten

Italien:
Unipril 1.25 mg compresse, Quark 1.25 mg compresse

Luxemburg:
Ramace 1.25 mg tabletten/comprimés/ Tabletten

Schweden:
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Pramace 1.25 mg tabletter

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 08/2009

Diese Gebrauchsinformation enthélt keine erschépfenden Angaben tber das Arzneimittel. Wenn Sie
unsicher sind oder weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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