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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fosinorm® 20 mg, Tabletten
20 mg Fosinopril-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 Symptome
haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Fosinorm 20 mg und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Fosinorm 20 mg beachten?
Wie ist Fosinorm 20 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Fosinorm 20 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

oghkhwnE

1. Was ist Fosinorm 20 mg und woflr wird es angewendet?

Fosinorm 20 mg ist ein ACE-Hemmer, d.h., ein Arzneimittel mit blutdrucksenkenden und
herzentlastenden Eigenschaften.

Fosinorm 20 mg wird angewendet bei:

¢ nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle Hypertonie).

e Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) - zusatzlich zu harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) und insbesondere bei schwerer Herzinsuffizienz auch zu Digitalis.

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Fosinorm 20 mg beachten?

Fosinorm 20 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fosinopril-Natrium, einen anderen ACE-
Hemmer oder einen der sonstigen Bestandteile von Fosinorm 20 mg sind,

e wenn bei Ihnen eine Neigung zu Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem oder
sonstige Angioddeme auch in Folge einer friheren ACE-Hemmer-Behandlung) vorliegt.

e bei Verengung der Nierenarterien (beidseitig bzw. einseitig bei Einzelniere).

e wenn Sie eine Nierentransplantation hatten.

¢ bei bedeutsamer Verengung der Herzklappen der linken Herzkammer (hAmodynamisch
relevanter Aorten- oder Mitralklappenstenose) bzw. einer anderen Ausflussbehinderung
der linken Herzkammer (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie).

e Dbei primér erhéhter Aldosteron-Konzentration im Blut.

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (Es wird empfohlen
Fosinorm 20 mg auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit). ,
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Die gleichzeitige Anwendung von Fosinorm 20 mg oder anderen ACE-Hemmern und
bestimmten Verfahren der Blutwasche, die zum Kontakt von Blut mit negativ geladenen
Oberflachen fuhren (z.B. “AN 69-Membran” bei Dialyse oder Dextransulfat bei LDL-
Apherese), kénnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock auslosen.

Im Falle einer notfallmafigen Dialyse oder Hamofiltration oder der Notwendigkeit einer LDL-
Apherese muss deshalb vorher auf ein anderes fur das betreffende Anwendungsgebiet
geeignetes Arzneimittel - keinen ACE-Hemmer - umgestellt werden oder eine andere
Dialysemembran verwendet werden.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, dass Sie mit Fosinorm 20 mg behandelt werden bzw. Dialysen
bendtigen, damit der Arzt dies bei der Behandlung bertcksichtigen kann.

Falls eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte (z.B. von Bienen oder Wespen)
notwendig ist, ist der ACE-Hemmer vorubergehend durch ein geeignetes Arzneimittel aus
einer anderen Stoffklasse zu ersetzen. Es kdnnen sonst lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische
Hautreaktionen) auftreten. Solche Reaktionen kdnnen auch nach Insektenstichen (von z.B.
Bienen oder Wespen) vorkommen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fosinorm 20 mg ist erforderlich:

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, darf Fosinorm 20 mg nicht

angewendet werden bei:

¢ Dialyse.

e primarer Lebererkrankung oder schweren Leberfunktionsstérungen.

e unbehandelter Herzleistungsschwéche mit Symptomen wie z.B. Wasseransammlung in
Geweben und/oder Kdrperhohlen (dekompensierte Herzinsuffizienz).

Falls Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder dies friher einmal bei Ihnen der

Fall war:

e Stdrungen des Salz- oder Flussigkeitshaushaltes [z.B. erhdhte Kaliumwerte
(Hyperkaliamie), Natriummangel (Hyponatriamie) oder Stérungen durch anhaltendes
Erbrechen oder Durchfall].

e Gestdrte Immunreaktion.

¢ Gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die die Abwehrreaktion unterdriicken (z.B.
Kortikosteroide, Zytostatika, Antimetabolite), oder mit Allopurinol, Procainamid oder
Lithium.

e Vermehrte Eiweil3ausscheidung im Urin (mehr als 1 g pro Tag).

¢ Agranulozytose und Knochenmarksdepression, insbesondere falls Sie auch eine
Nierenfunktionsstérung und eine Kollagenkrankheit (z.B. Lupus erythematodes,
Sklerodermie) haben

Die erstmalige Anwendung oder eine Dosiserhthung von Fosinorm 20 mg kdnnen einen

plétzlichen ausgepragten Blutdruckabfall und eine Verschlechterung der Nierenfunktion

auslésen, wenn

e Sie gleichzeitig harntreibende Arzneimittel (Diuretika) einnehmen.

Sie einen Salz- und/oder Flussigkeitsmangel haben.

Sie unter schwerem Bluthochdruck leiden.

Sie unter Herzleistungsschwache leiden.

bei Ihnen eine Ein- oder Ausflussbehinderung der linken Herzkammer (z.B. Aorten- oder

Mitralklappenverengung, hypertrophe Kardiomyopathie) vorliegt.

¢ Dbei Ihnen eine hamodynamisch relevante Nierenarterienverengung besteht (Das
Absetzen einer bestehenden Diuretika-Behandlung kann erforderlich sein).

In diesen Fallen, d.h., wenn das komplexe Blutdruckregulationssystem Ihres Korpers (so

genanntes Renin-Angiotensin-System) bereits besonders aktiviert ist, muss der Blutdruck so
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lange sorgféltig kontrolliert werden, bis eine weitere Blutdrucksenkung nicht mehr zu
erwarten ist.

Zu Behandlungsbeginn vor allem in den ersten zwei Wochen und bei jeder Dosiserhdhung
ist die Blutdruckveranderung auch besonders sorgféltig zu tUberwachen, wenn Sie durch
einen unerwinscht starken Blutdruckabfall besonders gefahrdet wirden (z.B. bei
Verengungen der Herzkranzgefalde oder der hirnversorgenden Gefalie).

Ein Flussigkeits- oder Salzverlust sollte vor Beginn der Therapie ausgeglichen werden.
Falls bei Ihnen eine Gelbsucht auftritt oder die Leberenzyme deutlich erhdht sind, sollten Sie
Fosinorm 20 mg absetzen und einen Arzt aufsuchen.

Vor der Anwendung von Fosinorm 20 mg muss die Nierenfunktion Gberprift worden sein. Es
wird empfohlen, die Nierenfunktion besonders in den ersten Wochen der Behandlung
sorgféltig zu Gberwachen.

Dies gilt insbesondere fir Patienten mit:

¢ Herzleistungsschwache.

¢ Nierenarterienverengung in einer oder beiden Nieren.

e eingeschrankter Nierenfunktion.

Kontrollen von bestimmten Blutwerten sind inshesondere zu Behandlungsbeginn und bei

folgenden Risikopatienten erforderlich:

¢ Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, vor allem bei gleichzeitiger Diuretika-
Behandlung, Kollagenerkrankungen, Einnahme von Kaliumpraparaten oder kaliumhaltige
Salzersatzpraparate und bei Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die den
Kaliumspiegel im Blut veréndern (z.B. Heparin) oder die Blutbildveranderungen
verursachen kénnen (z.B. Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken,
Allopurinol oder Procainamid).

Treten bei lhnen im Verlauf einer Behandlung mit Fosinorm 20 mg Symptome wie Fieber,
Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentzlindungen auf, suchen Sie umgehend einen
Arzt auf (Kontrolle des weif3en Blutbildes).

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche kann eine Behandlung mit ACE-Hemmern einen
schweren Blutdruckabfall auslésen, welcher mit verminderter Harnausscheidung (Oligurie)
oder Erhéhung des Reststickstoffs im Blut (Azotamie) vergesellschaftet sein kann und selten
zu akutem Nierenversagen und Tod fiihren kann.

Bei der Einnahme von Fosinorm 20 mg kann ein trockener Reizhusten auftreten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von Fosinorm 20 mg in der frihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Fosinorm 20 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Fosinorm 20 mg in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fuhren kann (siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Altere Patienten
Die Behandlung alterer Patienten (Uber 65 Jahre) sollte mit Vorsicht erfolgen. Vor allem zu
Behandlungsbeginn ist der Blutdruck im Sitzen und im Stehen zu kontrollieren.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen, da .keine
ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen.
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Warnhinweis:

Wenn bei Ihnen eine Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) wahrend der
Behandlung auftritt, muss Fosinorm 20 mg sofort abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.
Eine solche Gewebeschwellung kann mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen, Stimmapparat
und/oder Zunge verlaufen und zu einer Atemwegsobstruktion fuhren, die tddlich verlaufen
kann. NotfallmalRBnahmen mussen sofort eingeleitet werden. Eine Schwellung von Gesicht,
Mundschleimhaut, Lippen und Gliedmal3en bilden sich nach Absetzen von Fosinorm 20 mg
in den meisten Fallen wieder zurick.

Falls bei Ihnen Oberbauchbeschwerden (mit oder ohne Ubelkeit oder Erbrechen) auftreten,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Bei Einnahme von Fosinorm 20 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen

bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

e Fosinorm 20 mg kann den Kaliumspiegel im Blut zusatzlich erhéhen, wenn Sie
Kaliumpréparate oder andere Arzneimittel einnehmen, die auch den Kaliumspiegel
erhdhen. Hierzu gehdren bestimmte harntreibende Arzneimittel (so genannte kalium-
sparende Diuretika wie Amilorid, Triamteren, Spironolacton, Eplerenon) und Heparin.

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Calciumkanalblocker, Betablocker und
insbesondere harntreibende Arzneimittel (Diuretika) verstarken die blutdrucksenkende
Wirkung von Fosinorm 20 mg (Bei gleichzeitiger Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln wird die regelmaRige Kontrolle der Serum-Natrium-Konzentration
empfohlen).

e Harntreibende Arzneimittel (Diuretika) sowie strikte salzarme Diat oder Dialyse kénnen zu
einem starken Blutdruckabfall fihren, der innerhalb der ersten Stunde nach
Therapiebeginn auftreten kann.

e Andere Arzneimittel mit blutdrucksenkender Wirkung [z.B. Nitrate, trizyklische
Antidepressiva, Schlafmittel und Betdubungsmittel, die bei Narkosen eingesetzt werden
(Hypnotika, Narkotika, Anasthetika)] kénnen den Blutdruckabfall verstarken.

¢ Die blutdrucksenkende Wirkung von Fosinorm 20 mg kann dagegen abgeschwécht
werden durch blutdrucksteigernde Arzneimittel wie vasopressorische Sympathomimetika
(z.B. Wirkstoff in einigen Nasentropfen, Epinephrin).

¢ Blutbildveranderungen kénnen mit héherer Wahrscheinlichkeit auftreten bei einer
gleichzeitigen Behandlung mit Allopurinol, Procainamid oder Arzneimitteln, die die
korpereigenen Abwehrreaktionen unterdriicken (Zytostatika, Immunsuppressiva,
systemische Kortikosteroide).

e Lithium darf zusammen mit Fosinorm 20 mg nur unter engmaschiger Uberwachung der
Serum-Lithium-Konzentration eingenommen werden, um ein erhdhtes Risiko von herz-
und nervenschadigenden Wirkungen des Lithiums zu vermeiden.

e Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z.B. Sulfonylharnstoffe, Metformin) und
Insulin: Es besteht das Risiko, dass Blutzuckerwerte unter Normalwerte absinken
(Hypoglykamie), da eine Insulinresistenz durch Fosinorm 20 mg vermindert und die
blutzuckersenkende Wirkung der Medikamente verstarkt werden kann (Zu
Behandlungsbeginn wird eine besonders sorgfaltige Kontrolle des Blutzuckers
empfohlen).

e Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nicht-steroidale
Antiphlogistika wie Indometacin, Acetylsalicylsaure) kénnen die blutdrucksenkende
Wirkung abschwachen, die Nierenfunktion verschlechtern und den Kaliumspiegel
eventuell erhdhen.

¢ Bei gleichzeitiger Behandlung mit Fosinorm 20 mg und Arzneimitteln gegen zu viel
Magensaure, die Magnesium,Aluminium und/oder Simethicon enthalten, wird die
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Aufnahme durch den Korper verringert. Deshalb sollten Sie die Arzneimittel im Abstand
von 2 Stunden einnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Bei Einnahme von Fosinorm 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

e Kochsalz: Verminderte Blutdrucksenkung und geringere Wirkung auf Symptome der
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) durch Fosinorm 20 mg.

o Alkohol: Verstarkte Blutdrucksenkung und verstarkte Wirkung von Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen, Fosinorm 20 mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Mittel empfehlen. Die Anwendung von Fosinorm 20 mg in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Fosinorm 20 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Fosinorm

20 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes filhren
kann.

Stillzeit

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Die
Einnahme von Fosinorm 20 mg wird stillenden Mittern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine
andere Behandlung auswéhlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Fosinorm 20 mg bedarf der regelmafiigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Fosinorm 20 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen Sie Fosinorm 20 mg daher
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Fosinorm 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Fosinorm 20 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Fosinorm 20 mg nicht anders verordnet
hat.

Nicht organbedingter Bluthochdruck (Essentielle Hypertonie)

Ublicherweise betragt die Anfangsdosis Y2 Tablette Fosinorm 20 mg (entsprechend 10 mg
Fosinopril-Natrium) morgens.
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Wird mit dieser Dosis keine Blutdrucknormalisierung erreicht, kann nach friihestens 3
Wochen eine Dosiserhdhung vom Arzt auf 1 Tablette Fosinorm 20 mg (entsprechend 20 mg
Fosinopril-Natrium) morgens erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel %2 Tablette Fosinorm 20 mg (entsprechend 10 mg
Fosinopril-Natrium) taglich. Die Maximaldosis betragt 2 Tabletten Fosinorm 20 mg
(entsprechend 40 mg Fosinopril-Natrium) pro Tag.

Durch Zugabe eines harntreibenden Arzneimittels (Diuretikum) kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Fosinorm 20 mg verstéarkt werden.

Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

Fosinorm 20 mg kann als Zusatzmedikation zu einer bestehenden Behandlung mit
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) und Digitalis gegeben werden.

Die Anfangsdosis betragt %2 Tablette Fosinorm 20 mg (entsprechend 10 mg Fosinopril-
Natrium) morgens.

Eine Erh6hung der Dosierung darf nur schrittweise in Abhéngigkeit vom individuellen
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel 1 Tablette Fosinorm 20 mg (entsprechend 20 mg
Fosinopril-Natrium) téglich. Die Maximaldosis von 2 Tabletten Fosinorm 20 mg pro Tag
(entsprechend 40 mg Fosinopril-Natrium) sollte nicht Gberschritten werden.

Hinweise:

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Flussigkeitsmangel (z.B. Erbrechen,
Durchfall, Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln), Herzleistungsschwéche oder
schwerem Bluthochdruck kann es zu Beginn der Behandlung mit Fosinorm 20 mg zu einem
UberméRigen Blutdruckabfall kommen.

Deshalb soll ein méglicher Salz- oder Flussigkeitsmangel vor Beginn der Behandlung mit
Fosinorm 20 mg ausgeglichen werden. Harntreibende Arzneimittel (Diuretika) sollten
reduziert bzw. mindestens 2-3 Tage vorher abgesetzt werden. Bei diesen Patienten ist die
Behandlung mit 5 mg Fosinopril-Natrium morgens zu beginnen. AnschlieBend und nach
jeder weiteren Dosissteigerung von Fosinorm 20 mg oder stark harntreibenden Arzneimitteln
(Schleifendiuretika) missen Sie mindestens 8 Stunden arztlich Uberwacht werden, um eine
UbermafRige Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bei einigen alteren Patienten (Uber 65 Jahre) kann die Reaktion auf einen ACE-Hemmer
starker sein als bei jingeren Patienten. Daher ist bei dlteren Patienten ebenso wie bei
Patienten, die durch einen starken Blutdruckabfall besonders geféahrdet wirden (z.B.
Patienten mit Verengungen der HerzkranzgefaRe oder der hirnversorgenden Gefal3e), die
niedrigste Anfangsdosis (2,5 mg Fosinopril-Natrium taglich) in Erwagung zu ziehen.

Bei Patienten mit schwerwiegender Verlaufsform des Bluthochdrucks (maligner Hypertonie)
oder bei schwerer Herzleistungsschwache soll die Einstellung der Behandlung mit Fosinorm
20 mg im Krankenhaus erfolgen.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- bzw. Leberfunktion ist normalerweise keine
Dosisreduktion erforderlich.

Eine Erh6hung der Dosierung darf nur schrittweise in Abhéngigkeit vom individuellen
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung erfolgen.

Art der Anwendung:

Fosinorm 20 mg ist nur zur Einnahme bestimmt.

Die Einnahme von Fosinorm 20 mg kann unabh&ngig von den Mahlzeiten erfolgen, die
angegebene Tagesmenge sollte aber morgens auf einmal mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1
Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Behandlung:
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.
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Es ist sehr wichtig, dass Sie Fosinorm 20 mg einnehmen, so lange es lhnen Ihr Arzt
verordnet.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Fosinorm 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Fosinorm 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, den Verdacht auf
eine Uberdosierung haben oder ein Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann den Schweregrad einschatzen und tGber die
erforderlichen Mal3nhahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich:

Starker Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Stérungen im Salz-
und Flussigkeitshaushalt, Nierenversagen.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinorm 20 mg vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusatzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinorm 20 mg abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Fosinorm 20 mg nicht ohne
Rucksprache mit lhrem behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck erneut ansteigen und bei Patienten mit
Herzleistungsschwache kénnen die Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fosinorm 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Unerwinschte Wirkungen, die von Fosinorm 20 mg oder anderen ACE-
Hemmern bekannt sind, finden Sie nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt:  Haufikeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Bei der empfohlenen Dosierung kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Haufig: Infektion der oberen Atemwege, Rachenentziindung (Pharyngitis), Schnupfen
(Rhinitis), virale Infektion;
Abnahme von Blutwerten (Hadmoglobin, Hamatokrit, wei3e Blutzellenanzahl
oder Blutplattchenanzahl);
Stimmungsschwankung, Schlafstérung;
Benommenheit, Kopfschmerzen, Taubheitsgefiihl in den Gliedmalen
(Paréasthesien);
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Gelegentlich:

Sehr Selten:

Augenerkrankung, Sehstorung;

Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Herzklopfen (Palpitationen),
Engegefihl im Brustbereich (Angina pectoris);

UbermaRige Blutdrucksenkung (Hypotonie, orthostatische Hypotonie);
Husten, Erkrankung der Stirnhdhlen, Bronchitis;

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Oberbauchbeschwerden, Geschmacksstérung
(Dysgeusie), Verdauungsstérungen;

Allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag (Exanthem);
Muskelschmerzen (Myalgie);

Stérungen bei der Harnausscheidung (Miktionsstérungen),
Nierenfunktionsstérungen;

Erektionsstorung (Sexuelle Dysfunktion);

Mudigkeit, Schmerzen in der Brust, Gewebeschwellung (Odem), Schwéche
(Asthenie).

Krankhafte Verringerung oder Veranderung der Anzahl von Blutzellen
(An&mie, aplastische Anamie, Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie);
Depression, Verwirrtheitszustand;

Bewusstseinsverlust (Synkope), Impotenz, Kribbeln,
Gleichgewichtsstérungen, verschwommenes Sehen;

Tinnitus;

Schock;

Atemnot, Entzlindung der Nasennebenhohlen (Sinusitis);

Verstopfung (Obstipation), Appetitlosigkeit, Gewebeschwellung des Darms
(intestinales Angiobdem), voriibergehender Geschmacksverlust, akute
Gallenblasenentziindung (Cholezystitis), insbesondere bei vorbestehenden
Gallensteinen (Cholelithiasis);

ein Syndrom, das mit einer Gelbsucht durch Gallenstau (cholestatischer
Ikterus) beginnt und bis zum Absterben von Leberzellen (Lebernekrose)
fortschreitet;

Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Hautreaktionen wie Erythema
multiforme, Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von
Lippen, Gesicht und/oder GliedmalRien;

Muskelkrampfe, Schwache der Skelettmuskulatur, LAhmungserscheinungen
(Paresen);

Vermehrte EiweiRausscheidung im Urin (Proteinurie).

Verlust bestimmter oder aller Blutzellen (Agranulozytose, Panzytopenie),
Blutarmut (Hamolyse/hamolytische Anamie);

Erhodhte Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzinfarkt (Myokardinfarkt),
kurzfristige symptomatische Mangeldurchblutung des Gehirns (TIA),
Schlaganfall;

Krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmus), entziindliche
Veranderung der Zungenschleimhaut (Glossitis), Gewebeschwellung
(angoineurotisches Odem), den Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge betreffend;
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), Darmverschluss ((Sub-)
lleus), Mundtrockenheit;

Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung (Hepatitis);

Schuppige (psoriasiforme) und blaschenartige (pemphigoide)
Hautverdnderungen, Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitdt), Haarausfall
(Alopezie), Nagelablosung (Onycholyse), Verstarkung einer Raynaud-
Symptomatik;

Akutes Nierenversagen.
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Nicht bekannt:Lungenentziindung (Pneumonie), Kehlkopfentziindung (Laryngitis),
Entzindung der Bronchien und der Luftréhre (Tracheobronchitis);
Schwellung der Lymphknoten (Lymphadenopathie);

Gicht, Appetitstorung, Gewichtsschwankungen, verminderter Appetit,
Kaliumuberschuss (Hyperkalamie);

Verhaltensstdrung;

zerebraler Infarkt, Tremor, Gedachtnisstérung, Schlafrigkeit;

Schwindel, Ohrenschmerzen;

Herzstillstand, Herz-Atem-Stillstand, Reizleitungsstérung;

hypertensive Krise, periphere Gefalierkrankung, Blutung (Hamorrhagie),
Bluthochdruck (Hypertonie), Hitzewallungen;

Lungenstauung, Stimmbildungsstérung, Nasenbluten, pleuritische Schmerzen;
Geschwollene Zunge, Schluckstérung (Dysphagie), orale Stérungen,
Bauchdehnung, Blahungen;

UbermaRiges Schwitzen (Hyperhydrosis), fleckenférmige Hautblutung
(Ekchymose), entziindliche Hautreaktion (Dermatitis);
Gelenkentziindung (Arthritis);

Prostatastérung;

Schwellung der Arme oder Beine (peripheres Odem), Schmerzen, Fieber
(Pyrexie);

Gewichtszunahme, abnormaler Leberfunktionstest.

GegenmalRnahmen

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

UbermaRiger Blutdruckabfall, Gelbsucht (Ikterus) 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 Arzneimittel auf keinen Fall ohne arztliche Aufsicht weiter.

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion
entwickelt, missen Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit
Fosinorm 20 mg abbrechen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Insektengifte kénnen unter ACE-Hemmern eher
auftreten und schwerer verlaufen.

Wenn bei lhnen eine Gelbsucht (Ikterus) auftritt oder die Leberenzyme deutlich ansteigen,
missen Sie die Behandlung abbrechen, und lhr Arzt wird Sie Uberwachen.

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

5. Wie ist Fosinorm 20 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.
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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 benétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Fosinorm 20 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Fosinopril-Natrium. Jede Tablette Fosinorm 20 mg enthalt 20 mg Fosinopril-
Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose; Mikrokristalline Cellulose; Crospovidon;
Povidon K 30; Octadecylhydrogenfumarat, Natriumsalz

Wie Fosinorm 20 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Weile bis weildliche, bikonvexe, runde Tablette, mit der Gravur "609" auf der einen Seite
und einer Bruchrille auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Teile geteilt werden.

Fosinorm 20 mg ist in Blisterpackungen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co KGaA
Arnulfstrale 29

80636 Miinchen

Tel.: 089/12142-0

Fax: 089/12142-392

Hersteller

Bristol-Myers Squibb
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni, Frosinone
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2011
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