Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Captopril Denk 25 mg Tabletten
Wirkstoff: Captopril

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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Captopril Denk 25 mg und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Captopril Denk 25 mg beachten?
Wie ist Captopril Denk 25 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Captopril Denk 25 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST CAPTOPRIL DENK 25 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Captopril Denk 25 mg gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer
(ACE-Hemmer) bekannt sind. Diese hemmen ACE, das Enzym, das an der Umwandlung von Angiotensin-I in
Angiotensin-11 beteiligt ist. Angiotensin-11 ist eine kdrpereigene Substanz, die sich an die Rezeptoren der Blutgefalie
bindet und so zu einer Gefallverengung fuhrt. Das Ergebnis ist ein Blutdruckanstieg. Captopril verhindert die
Bildung von Angiotensin-I1 und bewirkt so eine Entspannung der BlutgefaRe und eine Senkung des Blutdrucks.

Captopril Denk 25 mg wird angewendet:
- zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (Hypertonie)
- zur Behandlung der chronischen Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz)

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CAPTOPRIL DENK 25 MG BEACHTEN?

Captopril Denk 25 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Captopril, andere ACE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit in Folge einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine Gewebeschwellung
(Angiotdem) hatten.

- wenn Sie zu Gewebeschwellung (Angiotdem) neigen.

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Captopril Denk 25 mg auch in der frihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

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

- 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 Rachenbereich) erhoht.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Captopril Denk 25 mg einnehmen., wenn Sie unter

folgenden gesundheitlichen Problemen leiden:

- starkem Erbrechen oder Durchfall

- regelmaRiger Blutwasche (Hdmodialyse)

- Einschrankungen der Leberfunktion

- Einschrankungen der Nierenfunktion

- Nierenarterienverengung (beidseitig oder bei Einzelniere)

- Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

- Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefale

- Durchblutungsstérungen der das Gehirn versorgenden GeféaRe (cerebrovaskulare Erkrankung)

- den Blutstrom beeintrachtigende erhebliche Aorten- oder Mitralklappenverengung (Stenose) bzw. andere
Ausflussbehinderungen der Herzkammer (hypertrophe Kardiomyopathie)

- Blutbildveranderungen

- Diabetes mellitus



- bestimmten Erkrankungen des Bindegewebes (Kollagenosen).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Captopril Denk 25 mg einnehmen, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-11-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan,
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 Ihrem Blut

in regelméRigen Absténden tberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,,Captopril Denk 25 mg darf nicht eingenommen werden*.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhéht sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

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

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie eine salzarme Di&t machen, oder eine Desensibilisierungstherapie gegen
Bienen- oder Wespengift erhalten.

Es dirfen bestimmte Membranen bei der Durchfiihrung einer Blutwésche (Dialyse) nicht angewendet werden, da es
ansonsten zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen kann. Falls bei Ihnen eine Blutwasche durchgefiihrt
werden muss, informieren Sie bitte unbedingt den behandelnden Arzt (iber die Einnahme von Captopril Denk 25 mg.
Informieren Sie den Arzt darliber, dass Sie Captopril Denk 25 mg einnehmen, wenn Sie vor einer Operation stehen oder
Narkosemittel erhalten sollen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
Captopril Denk 25 mg in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Captopril Denk 25 mg darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Captopril Denk 25 mg
in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft
und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen sollte die Anwendung von Captopril Denk 25 mg nur unter sorgféltiger
medizinischer Uberwachung erfolgen. Dosierung siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Captopril Denk 25 mg einzunehmen?*,

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei alteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte die Dosis reduziert werden.

Einnahme von Captopril Denk 25 mg 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 ist sicher zusammen mit anderen héufig verwendeten Mitteln gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva wie
z.B. Betablockern und Calciumkanalblockern mit Langzeitwirkung) verabreicht worden. Die gleichzeitige Anwendung
dieser Substanzen kann die blutdrucksenkende Wirkung von Captopril verstarken.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie folgende andere Arzneimittel anwenden:

- Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieflich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel, 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 AbstoRung von
transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln).

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus (orale Antidiabetika oder Insulin)

andere blutdrucksenkende Arzneimittel

Sympathomimetika

Arzneimittel gegen Krebs

Arzneimittel gegen TransplantatabstoRungen,

Arzneimittel gegen psychische Stérungen oder Depressionen,

schmerzstillende und entziindungshemmende Arzneimittel (z.B. Arzneimittel gegen Gelenkentziindung)
Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen zusammen mit Captopril Denk 25 mg nicht ohne engmaschige &rztliche
Uberwachung eingenommen werden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige VVorsichtsmainahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-I11-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Captopril
Denk 25 mg darf nicht eingenommen werden" und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®).



Captopril kann einen falsch positiven Urintest auf Aceton bewirken.

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 lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird
Ihr Arzt IThnen empfehlen, Captopril Denk 25 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Captopril
Denk 25 mg in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Captopril Denk 25 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Captopril Denk 25 mg in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Das Stillen von Neugeborenen (in
den ersten Wochen nach der Geburt) und besonders von Frilhgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Captopril Denk
25 mg einnehmen. Bei &lteren Sduglingen sollte der Arzt Sie (iber Nutzen und mdgliche Schaden der Anwendung von
Captopril Denk 25 mg in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie bei anderen Arzneimitteln gegen Bluthochdruck kénnen die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintréachtigt sein. Dies gilt in verstarktem Male bei Behandlungsbeginn und Dosiserhéhung, aber
auch in Verbindung mit Alkohol. Diese Wirkungen hangen jedoch von der individuellen Anfalligkeit ab.

Captopril Denk 25 mg enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Captopril Denk 25 mg daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CAPTOPRIL DENK 25 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Bluthochdruck
Ublicherweise betragt die Anfangsdosis 25 mg - 50 mg Captopril taglich, auf zwei Gaben verteilt.

Um den angestrebten Blutdruck zu erreichen, kann die Dosis unter Einhaltung eines Intervalls von mindestens 2
Wochen je nach Notwendigkeit schrittweise auf 100 - 150 mg Captopril, auf zwei Gaben verteilt, angehoben werden.
Daflr stehen Darreichungsformen mit geeigneten Dosisstérken zur Verfligung.

Wenn Ihr Blutdruck mit Captopril Denk 25 mg nicht ausreichend gesenkt wird, ist es moglich, dass Ihr Arzt ein
weiteres Arzneimittel verordnet.

Chronische Herzleistungsschwéche

Die Anfangsdosis betrégt normalerweise zweimal oder dreimal téglich 6,25 mg bis 12,5 mg Captopril. Eine Erhéhung
der Dosierung darf nur schrittweise, in Abhéngigkeit vom individuellen Ansprechen des Patienten auf die Therapie
erfolgen; die Erhaltungsdosis betrégt 75 - 150 mg Captopril taglich, verteilt auf mehrere Gaben. Die Maximaldosis
betragt 150 mg Captopril tdglich, auf mehrere Gaben verteilt. Hierfiir stehen Darreichungsformen mit geeigneten
Dosisstarken zur Verfugung.

Die Dosis sollte schrittweise angehoben werden, wobei ein Intervall von mindestens 2 Wochen gewahlt werden sollte,
um das Ansprechen der Patienten zu ermitteln.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Der Arzt kann alteren Patienten und Patienten, die eine eingeschrénkte Nierenfunktion aufweisen, eine niedrigere Dosis
— inshesondere bei Behandlungsbeginn — empfehlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Behandlung soll nur unter sorgféltiger medizinischer Uberwachung begonnen werden. Die Anfangsdosis von
Captopril sollte ca. 0,3 mg/kg Kérpergewicht betragen. Bei Kindern mit Nierenschwéche, frilhgeborenen Séuglingen,
Neugeborenen und Séuglingen sollte die Anfangsdosis nur 0,15 mg Captopril/kg Koérpergewicht betragen. Im
Allgemeinen sollte Captopril Kindern dreimal taglich verabreicht werden.



Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Captopril Denk 25 mg kann unabhéangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die Tabletten sollten mit
ausreichend Flissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) eingenommen werden. Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Dauer der Anwendung
Es ist sehr wichtig, dass Sie Captopril Denk 25 mg einnehmen, solange es Ihnen Ihr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groRere Menge von Captopril Denk 25 mg eingenommen haben, als Sie sollten

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

In Abhéngigkeit mit dem AusmaR der Uberdosierung sind folgende Symptome maoglich: starker Blutdruckabfall,
Schock, Reglosigkeit, verlangsamte Herzschlagfolge, Nierenversagen. Bei dringendem Verdacht auf eine
Uberdosierung bendtigen Sie arztliche Hilfe.

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

Wenn Sie die Einnahme von Captopril Denk 25 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung wie verordnet fort.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Haufig (1 von 10 Behandelte von 100)
- Schlafstérungen
- Geschmacksstorung
- Schwindel
- trockener irritierender (nicht produktiver) Husten
- Atemnot
- Ubelkeit
- Erbrechen
- Magenverstimmung
- Bauchschmerzen
- Durchfall
- Verstopfung
- Mundtrockenheit
- Juckreiz mit oder ohne Ausschlag
- Ausschlag
- Haarausfall

Gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Anstieg der Herzfrequenz

- Herzrhythmusstérung

- Angina pectoris

- Herzklopfen

- Niedriger Blutdruck

- Raynaud-Syndrom (durch GefaRkrampfe bedingte, anfallsweise auftretende Durchblutungsstérungen, meist an
den BlutgefaRen der Finger)

- Gesichtsrotung

- Blasse

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge, der Hande und FuRe

- Brustschmerzen



- Erschépfung
- Unwohlsein

Selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
- Appetitlosigkeit
- Benommenheit
- Kopfschmerzen
- Empfindungsstérungen
- Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung/Aphthen
- Nierenfunktionsstorungen einschlie3lich Nierenversagen
- erhohte Harnausscheidung
- verminderte Harnausscheidung
- erhohte Haufigkeit des Wasserlassens

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
- Veranderungen des Blutbildes
- Erkrankung der Lymphknoten
- Autoimmunkrankheiten
- Absinken des Blutzuckerspiegels
- Ansteigen des Kaliumspiegels im Blut
- Verwirrung
- Depression
- Durchblutungsstérungen des Gehirns, einschlieBlich Schlaganfall und Ohnmacht
- verschwommenes Sehen
- Herzstillstand
- Schock
- krampfartige Verengung der Bronchien
- Schnupfen
- allergische Entziindung der Lungenbléschen / Lungenentziindung
- Entziindung der Zunge
- Magengeschwir
- Entzlindung der Bauchspeicheldriise
- Beeintrachtigung der Leberfunktion und Gallenstauung (einschlieBlich Gelbsucht)
- Hepatitis (Leberentziindung) einschlieBlich Nekrose (Gewebeschaden)
- erhohte Leberenzyme und Bilirubin-Werte
- Nesselsucht
- Lichtempfindlichkeit
- schwere Hautreaktionen.
- Muskelschmerzen
- Gelenksschmerzen.
- nephrotisches Syndrom.
- Impotenz
- Brustvergréferung beim Mann
- Fieber
- Verdnderung einzelner Laborparameter

GegenmafRnahmen

Durch ACE-Hemmer ausgeldste plétzliche Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder
Zunge (angioneurotische Odeme) miissen sofort arztlich behandelt werden. Sie miissen sofort ins Krankenhaus
eingewiesen und mindestens 12 bis 24 Stunden lang Giberwacht werden.

UbermaRiger Blutdruckabfall, Gelbsucht oder Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen unter Umstanden
lebensbedrohlich werden. Informieren Sie bitte umgehend einen Arzt, falls eine dieser Nebenwirkungen plétzlich auftritt
oder sich unerwartet stark entwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf keinen Fall ohne &rztliche Aufsicht weiter.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
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D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de



anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST CAPTOPRIL DENK 25 MG AUFZUBEWAHREN?
Nicht Gber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis (Blister) und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Captopril Denk 25 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Captopril. 1 Tablette enthalt 25 mg Captopril.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, mikrokristalline Cellulose, Maisstéarke, Stearinséure, hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum.

Wie Captopril Denk 25 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeiRe bis schmutzig weile, runde, flache Tabletten, mit Bruchkerbe auf einer Seite und Prégung ,,25* auf der
anderen Seite.

Captopril Denk 25 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
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