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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Delmuno® 2,5/2,5 mg

Retardtabletten

Wirkstoffe: Ramipril und Felodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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

1. Was ist Delmuno 2,5/2,5 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Delmuno 2,5/2,5 mg beachten?
3. Wie ist Delmuno 2,5/2,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Delmuno 2,5/2,5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Delmuno 2,5/2,5 mg und wofur wird es angewendet?

Delmuno 2,5/2,5 mg Retardtabletten (in dieser Packungsbeilage auch Delmuno-Tabletten genannt) enthalten die
zwei Wirkstoffe Ramipril und Felodipin.

* Ramipril gehoért zur Arzneimittelgruppe der Hemmer des Angiotensin konvertierenden Enzyms (ACE-
Hemmer). Seine Wirkung beruht auf der Unterbindung der Produktion von blutdrucksteigernden Sub-
stanzen, sodass sich Ihre Blutgefal3e entspannen und weiten.

* Felodipin gehort zur Arzneimittelgruppe der Kalziumantagonisten. Es bewirkt die Entspannung und
Weitung der Blutgefalle und unterstutzt damit die Senkung Ihres Blutdrucks.

Delmuno-Tabletten werden zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet. Ein hoher Blutdruck
kann bedeuten, dass bei Ihnen eine héhere Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Beschwerden wie Herz-
oder Nierenerkrankungen oder Schlaganfall besteht. Dieses Arzneimittel senkt Ihren Blutdruck und verringert
das Risiko solcher Erkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Delmuno 2,5/2,5 mg beachten?

Delmuno-Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,
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* wenn Sie allergisch sind gegen:
© Ramipril oder andere ACE-Hemmer,
°© Felodipin oder andere Kalziumantagonisten,
© einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels.

¢ wenn bei Ihnen schon einmal eine Gewebeschwellung (Angioddem), eine schwere allergische Reaktion,
aufgetreten ist. Zu den Anzeichen daflur gehdren Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), rote Flecken an Handen,
FiRen und Hals, Schwellung des Rachens und der Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem-
und Schluckbeschwerden. Die Einnahme dieses Arzneimittels kann das Risiko fUr eine schwerwiegendere
Episode solcher Beschwerden erhdhen.

* wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer Art von chronischer Herzschwache
bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen.

* wenn Sie an Herzbeschwerden, wie zum Beispiel Herzinsuffizienz, Verengungen am Herzen, instabiler
Angina Pectoris, AV-Block Il. oder lll. Grades, Herzinfarkt (akuter Myokardinfarkt), oder einem Schlaganfall
(Durchblutungsstérung im Gehirn) leiden,

* wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,
¢ wenn Sie Dialysepatient sind,
¢ wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

* wenn Sie schwanger sind, schwanger werden mochten oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit"),

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben stehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Delmuno-Tabletten einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Delmuno-Tabletten einnehmen,

* wenn Sie an Nierenerkrankungen oder Diabetes mellitus leiden oder Arzneimittel einnehmen, die den
Kaliumspiegel im Blut erh6hen; gegebenenfalls wird Thr Arzt regelmaRig Ihre Blutwerte bestimmen lassen,
insbesondere zur Kontrolle der Kaliumkonzentration im Blut,

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Krankheiten haben, die den Natriumblutspiegel erniedrigen kon-
nen; Ihr Arzt wird moglicherweise regelmaliige Blutuntersuchungen durchfihren, vor allem, um die Kon-
zentration von Natrium in lhrem Blut zu Uberprifen, besonders wenn Sie alter sind,

* wenn Sie Arzneimittel anwenden, die das Risiko flr das Auftreten von Angio6demen (eine
schwerwiegende allergische Reaktion) erhéhen kdnnen, wie mTOR-Inhibitoren (z. B. Temsirolimus, Evero-
limus, Sirolimus), Vildagliptin, Neprilysin-(NEP-)Inhibitoren (z. B. Racecadotril) oder Sacubitril/Valsartan. Zu
Sacubitril/Valsartan siehe Abschnitt 2. ,Delmuno-Tabletten dirfen nicht eingenommen werden®.

* wenn Sie an einer Erkrankung der Nierenarterien leiden,

* wenn bei lhnen eine Verengung des vom Herzen wegfuhrenden Hauptblutgefales (Aortenstenose) oder
eine Herzmuskelerkrankung (hypertrophe Kardiomyopathie) vorliegt,

¢ wenn Sie an einer anderen Herzerkrankung leiden,

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 2/12
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender DELMUNO 2,5/2,5 mg

* wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes oder Sklerodermie leiden,

¢ wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,

* wenn Sie sich einer Narkose oder einem chirurgischen Eingriff unterziehen mussen,
¢ wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Anzahl bestimmter Blutzellen verringern,

* wenn Sie ein Patient schwarzer Hautfarbe sind, da das Arzneimittel bei der Senkung Ihres Blutdrucks
weniger wirksam sein und mehr Nebenwirkungen hervorrufen kdnnte,

* wenn Sie sich einer Behandlung zu unterziehen beabsichtigen, um die Wirkungen einer Bienen- oder
Wespenstichallergie zu mindern (Desensibilisierung),

* wenn Sie eine Therapie erhalten sollen, bei der lhr Blut auBerhalb des Kérpers behandelt wird, wie zum
Beispiel LDL-(low density lipoprotein-)Apherese,

* wenn lhr Zahnfleisch geschwollen ist, da dies Anzeichen einer Zahnfleischentzindung oder Paradontitis
sein kann. Um weitere Zahnfleischprobleme, wie z. B. eine VergréRBerung des Zahnfleischgewebes zu
vermeiden, kann eine sorgfaltige Zahnhygiene erforderlich sein.

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

o einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Val-
sartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben,

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regelmaligen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Delmuno-Tabletten durfen nicht eingenommen werden®.
Einnahme von Delmuno-Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Das gilt auch fur nicht
verschreibungspflichtige einschlielich pflanzlicher Arzneimittel.

Dies ist wichtig, weil Delmuno-Tabletten die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen kénnen. Ebenso
kann die Wirkung von Delmuno-Tabletten durch bestimmte Arzneimittel beeinflusst werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
damit behandelt werden:

¢ Sacubitril/Valsartan - zur Behandlung einer Art von chronischer Herzschwache bei Erwachsenen (siehe
Abschnitt 2. ,,Delmuno-Tabletten dirfen nicht eingenommen werden”)

* Blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva) einschlief3lich Aliskiren enthaltender Arzneimittel und
andere Arzneimittel mit blutdrucksenkender Wirkung (Nitrate, Antipsychotika, Narkose- und
Anasthesiemittel)

* Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion
* Procainamid - zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

e Wassertabletten (Diuretika), die eine hohe Kaliumkonzentration im Blut verursachen kénnen, z. B. Amil-
orid, Spironolacton, Triamteren
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Heparin - zur Blutverdinnung
Lithiumpraparate - zur Behandlung von Manie, Depression und manisch-depressiven Erkrankungen

Phenytoin, Carbamazepin und Barbiturate. Diese Arzneimittel werden gewdhnlich zur Behandlung von
Epilepsie, Anfdllen und Krampfen verwendet. Barbiturate werden auch bei Schlafstdrungen angewendet.

Theophyllin - zur Behandlung von Asthma

Sympathikomimetika, z. B. Adrenalin, Noradrenalin oder Ephedrin (Arzneimittel, die auf Herz und
Blutgefalie wirken)

Erythromycin, Itraconazol, Ketoconazol - zur Behandlung von Infektionen

Rifampicin - zur Behandlung von Tuberkulose

Allopurinol - zur Behandlung von Gicht

Nicht steroidale Antiphlogistika (NSAR) - zur Linderung von Schmerzen und Entziindung
Immunsuppressiva - gegen rheumatoide Arthritis oder nach Organtransplantationen

Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Pravention von AbstoBungsreaktionen des Kdérpers gegen ein
transplantiertes Organ, z. B. Niere oder Leber

Sirolimus, Everolimus - zur Vorbeugung von AbstoRungen transplantierter Organe
Racecadotril - zur Behandlung von Durchfall

Temsirolimus - gegen Krebs

Zytostatika - zur Behandlung von Krebs

Insulin, Glibenclamid, Metformin, Vildagliptin und andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
mellitus

Glucocorticoide (Steroide)
Kaliumsalze

Trimethoprim allein oder in Kombination mit Sulfamethoxazol - gegen Infektionen

¢ Johanniskraut

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmafRnahmen treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-1I-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
.Delmuno-Tabletten durfen nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen”).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Delmuno-Tabletten einnehmen.

Einnahme von Delmuno-Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme Ihrer Tablette mit Alkohol kann die Wirkung des Arzneimittels verstarken.
Die Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit Grapefruitsaft wird nicht empfohlen.

Eine erhdhte Aufnahme von Salz mit der Nahrung kann die Wirkung dieses Arzneimittels abschwachen.
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* Nehmen Sie die Tabletten auf nichternen Magen oder nach einer leichten Mahlzeit ein.
Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Delmuno-Tabletten nicht einnehmen,

¢ wenn Sie schwanger sind oder werden kénnten oder wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein konnten,
da dieses Arzneimittel dem ungeborenen Kind schaden kann,

* wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, da der Wirkstoff in geringen Mengen in die Muttermilch
Ubergehen kann.

Wenn Sie den Verdacht haben, wahrend der Einnahme von Delmuno-Tabletten schwanger geworden zu sein,
wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Moglicherweise fuhlen Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels schwindlig oder benommen. Wenn dies
der Fall ist, durfen Sie kein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bzw. Gerate bedienen.

Delmuno-Tabletten enthalten Lactose und Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)

Lactose ist eine Zuckerart. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) kann Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen.
Delmuno-Tabletten enthalten Natrium

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

3. Wie ist Delmuno 2,5/2,5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten sind nur fir Erwachsene bestimmt und sie durfen nicht an Kinder verabreicht
werden.

Anwendungshinweise
* Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.
* Nehmen Sie die Tabletten auf niichternen Magen oder nach einer leichten Mahlzeit ein.

¢ Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem halben Glas Wasser oder einem anderen Getrank. Die
Tabletten dirfen nicht geteilt, zerstolRen oder gekaut werden.

* Nehmen Sie die Tabletten nicht mit Grapefruitsaft oder Alkohol ein.
Dosierungshinweise
* Die Ubliche Dosis ist taglich 1 Delmuno 2,5/2,5 mg-Tablette.

* |hr Arzt kann Ihnen anfangs Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten verordnen und Sie dann auf Delmuno 5/5 mg-
Tabletten umstellen, um die Dosis zu erhéhen.
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* Die Maximaldosis betragt entweder einmal taglich 2 Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten oder einmal taglich 1
Delmuno 5/5 mg-Tablette.

* Wenn Sie bereits Diuretika (Wassertabletten) einnehmen, wird lhr Arzt moglicherweise das Diuretikum
absetzen oder die Dosis reduzieren, bevor er die Behandlung mit Delmuno 2,5/2,5 mg beginnt.

Anwendung bei Kindern
Delmuno 2,5/2,5 mg darf nicht bei Kindern angewendet werden.
Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Delmuno 2,5/2,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge von Delmuno 2,5/2,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sie
die Arzneimittelpackung mit, damit der Arzt weil3, was Sie eingenommen haben. Méglicherweise fihlen Sie sich
schwindlig oder benommen, da |hr Blutdruck zu niedrig ist.

Wenn Sie die Einnahme von Delmuno 2,5/2,5 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben und sich noch am selben Tag erinnern:
* Nehmen Sie sie ein, sobald es Ihnen wieder einfallt.
* Am nachsten Tag nehmen Sie lhre tbliche Dosis Delmuno 2,5/2,5 mg ein.
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben und sich am darauffolgenden Tag erinnern:
* Nehmen Sie nur Ihre Ubliche Dosis Delmuno 2,5/2,5 mg ein.
* Nehmen Sie nie die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszugleichen.
Wenn Sie die Einnahme von Delmuno 2,5/2,5 mg abbrechen

Nehmen Sie das Arzneimittel so lange ein, wie es Ilhnen Ihr Arzt verordnet hat. Brechen Sie die Einnahme nicht
ab, nur weil es Ihnen besser geht. Wenn Sie die Einnahme abbrechen, kann lhr Blutdruck erneut steigen.

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.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten schweren Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Delmuno-Tabletten nicht weiter ein und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf - eventuell benétigen Sie
dringend arztliche Behandlung:

¢ Schwellung des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Ihnen das Schlucken oder Atmen erschweren,
sowie Juckreiz und Hautausschlage. Dies kdnnten Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion auf
Delmuno sein.

* Schwere Hautreaktionen einschlie8lich Hautausschlag, Geschwuiren im Mund, Verschlechterung einer
bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Blaschenbildung oder Ablésung der Haut (wie z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse oder Erythema multiforme).

Informieren Sie bitte sofort lhren Arzt beim Auftreten von
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beschleunigter Herzfrequenz, unregelmalBigem Herzschlag oder Herzklopfen (Palpitationen),
Brustschmerzen, Engegefthl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen einschlielich
Herzinfarkt oder Schlaganfall.

Kurzatmigkeit oder Husten. Dies kdnnten Anzeichen einer Lungenerkrankung sein.

verstarkter Neigung zu blauen Flecken, langerem Bluten als gewdhnlich, samtlichen Anzeichen von
Blutungen (z. B. Zahnfleischbluten), dunkelroten Punkten, Fleckenbildung auf der Haut oder starkerer
Infektneigung, Halsschmerzen und Fieber, Mldigkeit, Ohnmacht, Schwindel oder blasser Haut. Dies kon-
nen Anzeichen von Blut- oder Knochenmarkserkrankungen sein.

starken Bauchschmerzen, die bis zum Ricken ausstrahlen konnen. Dies konnte ein Anzeichen flur eine
Entzindung der Bauchspeicheldrtse sein.

Fieber, Schuttelfrost, Mudigkeit, Appetitverlust, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut oder
Augen (Gelbsucht). Dies kdnnen Anzeichen von Lebererkrankungen sein, wie Hepatitis (Leberentziindung)
oder Leberschaden.

Andere moégliche Nebenwirkungen

Wenn eine der nachstehenden Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder langer als ein paar Tage
andauert, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Geschwollene Arme und Beine. Dies kdnnen Anzeichen von Flissigkeitsansammlungen im Kdrper sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen oder Mudigkeit

Schwindelgefuhl. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist zu Beginn der Behandlung mit Delmuno-Tabletten oder
bei einer Dosiserhdhung groRer.

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

Hautrotung mit Hitzegefihl

Trockener Reizhusten, Nebenhdhlenentziindung (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 (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Gleichgewichtsstorungen (Vertigo)

¢ Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln

(Parasthesien)

Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfindens

Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 7/12
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender DELMUNO 2,5/2,5 mg

* Schlafstérungen
* Depressive Stimmungslage, Angst, ungewohnliche Nervositat oder Unruhe
* Verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

¢ Schwellung im Darm, ein sogenanntes intestinales Angioédem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall

* Sodbrennen, Verstopfung oder Mundtrockenheit

* Gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages

UbermaéRiges Schwitzen

* Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

Erhohter oder unregelmaBiger Herzschlag

¢ VVerschwommenes Sehen

Gelenkschmerzen

e Fieber

Sexuelle Stérungen bei Mannern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen

Ein Anstieg der Anzahl bestimmter weiRRer Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Blutwerte, die auf Funktionsstorungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren hindeuten
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* GefUhl des Zitterns oder Verwirrtheit

* Rote und geschwollene Zunge

Schwerwiegende Schuppung oder Ablésung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Abldsen eines Ful3- oder Fingernagels)

Hautausschlag oder Bluterguss

Flecken auf der Haut und kalte Gliedmalien

Rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

* Horstorungen oder Ohrenklingeln

Schwachegefuhl

* Verringerung der Anzahl roter Blutkérperchen, weil3er Blutkérperchen oder Blutplattchen oder ein zu
niedriger Himoglobinwert bei Blutuntersuchungen

¢ Sexuelle Funktionsstérungen bei Mannern und Frauen
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Erhéhte Sonnenempfindlichkeit

¢ Leichte Schwellung des Zahnfleischs oder Zahnfleischbluten
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* Bei Blutuntersuchungen kann ein erhdhter Blutzuckerwert festgestellt werden.
Weitere mégliche Nebenwirkungen
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
mehr als ein paar Tage anhalt.

e Konzentrationsschwache

Geschwollener Mund

Blutbild mit zu wenig Blutzellen
® Zu niedrige Natriumwerte im Blut

 Konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrdmpfe, Verwirrung und Anfélle, die
durch eine unangemessene ADH-Sekretion (antidiuretische Hormonsekretion) bedingt sein kdnnen.
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

* Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwarmen
(Raynaud-Syndrom)

* BrustvergrolRerung bei Mannern
* Verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermogen
* Brennendes Gefuhl
* Veranderte Geruchswahrnehmung
* Haarausfall
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fur 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Delmuno 2,5/2,5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Tabletten in der Packung nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Delmuno 2,5/2,5 mg enthalt

* Die Wirkstoffe in Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten sind Ramipril und Felodipin.
Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten enthalten 2,5 mg Ramipril und 2,5 mg Felodipin.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose, Hypromellose, Lactose, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose,
Macrogol 6000, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), Propylgallat (Ph. Eur.), Aluminium-Natrium-
Silicat, Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid
(E 171) und Hartparaffin.

Wie Delmuno 2,5/2,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

* Delmuno 2,5/2,5 mg-Tabletten sind aprikosenfarben und haben auf einer Seite die Einpragung ,H/OD"
und auf der anderen Seite die Kennzeichnung ,2.5".

* Delmuno 2,5/2,5 mg ist in Blisterpackungen mit 30, 50, 100 und 280 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 52 52 010
Hersteller
Opella Healthcare Hungary Ltd.
Herstellungsstatte Veresegyhaz
Lévai u. 5
2112 Veresegyhaz
Ungarn

oder
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

oder

Sanofi Winthrop Industrie

30-36 Avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankreich

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

Portugal: Triapin Mite

Griechenland: Triacor

Deutschland:  Delmuno

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2024.

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen zur Behandlung lhres Bluthochdrucks Delmuno verordnet.
Wie wird der Blutdruck angegeben, wann spricht man von Bluthochdruck?

Als Messgrol3e des Blutdrucks dienen ein Maximalwert, den man als systolischen Blutdruck bezeichnet, und ein
Minimalwert, den man als diastolischen Blutdruck bezeichnet. Von Bluthochdruck spricht man, wenn die
Blutdruckwerte in Ruhe standig Gber Werten liegen, die flr lhr Alter als normal gelten. Im Allgemeinen sind dies
Werte, bei denen der systolische Wert standig Uber 140 mmHg, der diastolische Wert standig Gber 90 mmHg
liegt oder sogar beide Werte zu hoch sind. Bei Patienten mit zusatzlichen Risikofaktoren, wie z. B. bei
Diabetikern, gelten nach nationalen und internationalen Empfehlungen allgemein Blutdruckwerte oberhalb
130 mmHg systolisch und/oder Werte oberhalb 80 mmHg diastolisch als medikamentds behandlungsbedurftig
(siehe ,Zusatzinformation fur Diabetiker").

Warum muss ein Bluthochdruck behandelt werden?

Bluthochdruck ist eine Krankheit, die sich meist Uber Jahre hinweg entwickelt, ohne dabei auffallende
Beschwerden oder Symptome zu verursachen. Aber gerade in dieser Phase, in der die Erkrankung noch
unerkannt ist, kann ein Bluthochdruck zu Schadigungen wichtiger Organe wie etwa des Herzens, der Nieren
oder des Gehirns fuhren. Ein Bluthochdruck kann deshalb zur Entstehung weiterer, schwerwiegender
Erkrankungen beitragen, so z. B. von koronarer Herzkrankheit, Herzinfarkt, Schlaganfall oder Nierenfunktions-
storungen. Ein Bluthochdruck sollte demnach frihzeitig erkannt und behandelt werden, um den
Hochdruckkranken vor diesen Auswirkungen des Hochdrucks zu schitzen.

Wie kénnen Sie als Patient lhre Behandlung unterstutzen?
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Zusatzlich zu Threr medikamentdsen Behandlung (nach Anweisung lhres Arztes) kénnen Sie selbst durch
Einhaltung allgemeiner und diatetischer Mal3nahmen viel tun, um lhren Blutdruck zu senken. Haufig haben
hochdruckkranke Patienten Ubergewicht. Versuchen Sie deshalb, wenn méglich, durch kalorien- und fettarme
Ernahrung Ihr Normalgewicht (Kérpergrol3e minus 100 in kg) zu erreichen. Achten Sie darauf, bei der
Zubereitung lhrer Speisen sparsam mit Kochsalz umzugehen. Kochsalzarme Kost kann dazu beitragen, den
Blutdruck zu senken. Ein verniinftiges MalR an Alkohol pro Tag (nicht mehr als 0,5 | Bier oder 0,2 | Wein) sollte
nicht Uberschritten werden. Reduzieren Sie lhren Nikotinkonsum oder, besser noch, verzichten Sie ganz auf das
Rauchen. Rauchen erhéht das Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Weiterhin sollten Sie auf genug Bewegung
achten. Spazieren gehen, Rad fahren, wandern, Gymnastik sind gute Beispiele, Ihren Blutdruck glinstig zu
beeinflussen. Fragen Sie Ihren Arzt, welche Bewegungstherapie er Ihnen empfiehlt.

Wenn Sie einige oder besser noch alle dieser Empfehlungen beachten, unterstitzen Sie selbst durch eine
gesundheitsbewusste Lebensfihrung entscheidend lhre arztliche Behandlung. Denken Sie auch daran, dass
eine Hochdruckbehandlung eine Dauerbehandlung ist. Befolgen Sie deshalb genau die Einnahmehinweise Ihres
Arztes und unterbrechen Sie lhre Behandlung nicht, ohne lhren Arzt zu informieren.

Zusatzinformation fiir Diabetiker

Ahnlich wie Bluthochdruck erhéht auch Diabetes mellitus die Gefahr, an bestimmten Organen zu erkranken,
deren Fruhschaden haufig vom Patienten nicht wahrgenommen werden. Ein fruhzeitiger Therapiebeginn und
eine strenge Einstellung des Blutzuckers haben sich bewahrt, um Schaden von Herz, Nieren, Augen und dem
BlutgefalRsystem abzuwenden. Neben der medikamentdsen Behandlung des Diabetes stellt eine vernilinftige
Lebensweise die Grundlage der Behandlung dar. Hierzu gehdéren vor allem eine gesunde Erndhrungsweise
(mehr Obst und GemUse, weniger Fleisch und Fett), mdglichst viel Bewegung und nicht rauchen. So tragen Sie
dazu bei, den Blutzuckerspiegel und die Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride) zu senken und lhre
Blutgefalie zu schutzen.

Warum ist es bei Diabetikern besonders wichtig, auf einen normalen Blutdruck zu achten?

Viele Patienten mit Typ-2-Diabetes (friher auch ,Altersdiabetes” genannt), weniger haufig Patienten mit Typ-1-
Diabetes (fruher auch ,juveniler Diabetes” genannt), haben begleitend einen zu hohen Blutdruck. In diesen
Fallen liegen die beiden Risikofaktoren ,Diabetes” und ,Hochdruck” gleichzeitig vor und verstarken gegenseitig
inre organschadigenden Einflisse. Diabetiker mit Hochdruck sind daher starker gefahrdet als Patienten, die eine
der beiden Erkrankungen alleine aufweisen. Deshalb ist es bei dieser Personengruppe wichtig, neben der
Kontrolle des Blutzuckers besonders auch den Blutdruck auf méglichst niedrige Werte einzustellen. In diesen
Fallen sind Blutdruckwerte anzustreben, die niedriger liegen als bei Patienten ohne Diabetes mellitus. Nach
neuesten Empfehlungen sollte bei Diabetikern mit Blutdruckwerten oberhalb 130 mmHg systolisch und/oder
oberhalb 80 mmHg diastolisch mit der medikamentdsen Behandlung begonnen werden. Dabei ist es oftmals
notig, mehrere Arzneimittel miteinander zu kombinieren, da die Behandlung mit nur einem Wirkstoff meist den
Blutdruck nicht auf die erforderlichen Werte senken kann. Dann kénnen Kombinationspraparate wie Delmuno
eingesetzt werden.

Welche Besonderheiten gehéren zu Delmuno?

Eine Tablette Delmuno enthélt die zwei Wirkstoffe Ramipril und Felodipin. Die Summe der Wirkungen beider
Stoffe in Kombination ermdglicht die Verwendung von jeweils geringen Mengen.

Die Konzentration der Blutfette bleibt durch Delmuno unbeeinflusst. Besonders zu Beginn der Behandlung kann
sich die Zuckerverwertung im Kdrper verbessern, sodass in der Folge der Blutzuckergehalt niedriger wird. In
diesem Falle kann lhr Arzt unter Umstanden die antidiabetische Therapie reduzieren.

Ilhre Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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