GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Corvo® 2,5 mg

Tabletten

Wirkstoff: Enalaprilmaleat

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Corvo 2,5 mg und wofr wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Corvo 2,5 mg be-
achten?

Wie ist Corvo 2,5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Corvo 2,5 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

N —
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1. WAS IST CORVO 2,5 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Corvo 2,5 mg ist ein ACE-Hemmer, d. h. ein Arzneimittel mit
blutdrucksenkenden und herzentlastenden Eigenschaften.

Corvo 2,5 mg wird angewendet

- zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (Hypertonie)

- zur Behandlung einer Herzleistungsschwache (symptomati-
sche Herzinsuffizienz)

- zur Vorbeugung der Entwicklung einer Herzleistungsschwache
(symptomatische Herzinsuffizienz) bei Patienten mit einer
Funktionseinschrankung der linken Herzkammer, die noch
keine Zeichen einer Herzleistungsschwache verursacht (asymp-
tomatische linksventrikulére Dysfunktion mit einer linksventri-
kuldren Auswurffraktion [LVEF] < 35%).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON CORVO 2,5 MG BEACHTEN?

Corvo 2,5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber dem Wirk-
stoff Enalaprilmaleat, einen anderen ACE-Hemmer oder einen
der sonstigen Bestandteile von Corvo 2,5 mg sind

- wenn bei lhnen wahrend einer friiheren Behandlung mit einem
ACE-Hemmer Gewebeschwellungen (angioneurotische Ode-
me) auftraten

- wenn Sie eine vererbte Neigung zu Gewebeschwellungen
oder Gewebeschwellungen aus unbekannter Ursache haben
(hereditéres oder idiopathisches Angioodem)

- wéhrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.

(Es wird empfohlen, Corvo 2,5 mg auch in der frihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Corvo 2,5 mg ist

erforderlich

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden bzw. folgende

Umsténde bei Ihnen vorliegen, informieren Sie bitte Ihren Arzt

bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieser wird die nétigen

VorsichtsmaBnahmen treffen.

- wenn bei Ihnen das Risiko eines UbermaBigen Blutdruckabfalls
besteht, weil Sie an Stérungen des Salz- und Flussigkeits-
haushaltes leiden, z. B. weil Sie harntreibende Arzneimittel ein-
nehmen oder eine salzarme Diat durchftihren oder als Folge
von Erbrechen oder Durchfall

- wenn die Herzklappen lhrer linken Herzkammer verengt sind
oder andere Ausflussbehinderungen aus der linken Herzkam-
mer bestehen

- wenn Sie an einer Herzerkrankung mit Unterbrechung der
Durchblutung (Ischamie) leiden

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Gehirns (zerebro-
vaskulére Erkrankung) leiden

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist (Kreatinin-Clea-
rance unter 80 ml/Minute)

- wenn bei lhnen eine Einengung der Nierenschlagadern vorliegt
(beidseitig bzw. einseitig bei Einzelniere)

- wenn bei lhnen kirzlich eine Nierenverpflanzung durchgefthrt
wurde

- wenn bei Ihnen die Leberenzymwerte ansteigen oder Sie eine
Gelbsucht entwickeln

- wenn bei lhnen die Anzahl der weiBen Blutkérperchen ab-
nimmt (Leukopenie) bzw. sich eine hochgradige Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose) entwickelt

- wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Bindegewebes
(Kollagenosen) mit GefaBbeteiligung leiden

- wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ihre Ab-
wehrreaktionen unterdrticken

- wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht),
Procainamid (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)
oder Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen)
einnehmen

- wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Corvo 2,5 mg
Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. Gewebeschwellungen
(Angioodeme) auftreten

- wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus)

- wenn bei Ihnen ein hartnackiger trockener Husten auftritt

- wenn bei lhnen das Risiko einer Erhdhung der Kaliumwerte im
Blut besteht

- wenn die Blutdrucksenkung aufgrund Ihrer ethnischen Zuge-
horigkeit (insbesondere bei Patienten mit schwarzer Haut-
farbe) nicht ausreichend stark ist.

Wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungstherapie gegen Insek-
tengifte (z. B. von Bienen oder Wespen) notwendig ist, ist Corvo
2,5 mg voriibergehend durch ein geeignetes Arzneimittel aus ei-
ner anderen Stoffklasse zu ersetzen. Es kénnen sonst lebens-
bedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Blutdruckab-
fall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten.
Solche Reaktionen kénnen auch nach Insektenstichen (von z. B.
Bienen oder Wespen) vorkommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Corvo 2,5 mg bei einer Blut-
wasche (Dialyse) mit bestimmten Dialysemembranen (High-flux-
Membranen) bzw. bei einer Behandlung von stark erhdhten
Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorption) kénnen
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock auslsen.

Im Falle einer notfallméaBigen Blutwésche oder Hamofiltration
oder der Notwendigkeit einer LDL-Apherese muss deshalb
vorher auf ein anderes fiir das betreffende Anwendungsgebiet
geeignetes Arzneimittel — keinen ACE-Hemmer — umgestellt
werden oder eine andere Dialysemembran verwendet werden.
Teilen Sie hrem Arzt mit, dass Sie mit Corvo 2,5 mg behandelt
werden bzw. Dialysen benotigen, damit der Arzt dies bei der
Behandlung bertcksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt)
stehen, teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie Corvo 2,5 mg
einnehmen, da es unter der Narkose zu einem plétzlichen Blut-
druckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls bei lhnen folgende Krank-
heitszeichen auftreten:

- Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Schleimhaut,

Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

- Gelbfarbung von Haut und Schleimhauten

- Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsentziindung.
In diesen Fallen drfen Sie Corvo 2,5 mg nicht weiter einneh-
men und Ihr Arzt wird entsprechende MaBnahmen ergreifen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelmaBigen
arztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte die vom Arzt ange-
ordneten Laborkontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Corvo
2,5 mg in der frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Corvo 2,5 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Corvo 2,5 mg in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann (siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Bei Einnahme von Corvo 2,5 mg mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Corvo 2,5 mg und anderen

Arzneimitteln ist insbesondere zu berticksichtigen:

- Harntreibende Arzneimittel mit verminderter Kaliumausschei-
dung (kaliumsparende Diuretika) und Kaliumpréparate:
ACE-Hemmer mildern den Kaliumverlust durch harntreibende
Arzneimittel. Bestimmte harntreibende Arzneimittel (kalium-
sparende Diuretika, wie z.B. Spironolacton, Triamteren oder
Amilorid), Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel
oder Heparin (gerinnungshemmendes Arzneimittel) konnen
zu einem deutlichen Anstieg des Kaliumwertes im Blut fihren.
Die gleichzeitige Anwendung sollte mit Vorsicht und unter
haufiger Uberpriifung der Kaliumwerte im Blut erfolgen.

- Andere harntreibende Arzneimittel (Thiazide oder Schleifen-
diuretika):

Eine vorangegangene hoch dosierte Behandlung mit harn-
treibenden Arzneimitteln kann zu Volumenmangel und damit
zum Risiko eines Blutdruckabfalls bei Therapiebeginn mit
Corvo 2,5 mg fuhren. Die blutdrucksenkende Wirkung kann
durch Absetzen des harntreibenden Arzneimittels, einem Aus-
gleich des Volumenmangels bzw. Gabe von Salz oder durch
Einleitung der Therapie mit Enalaprilmaleat in niedriger
Dosierung vermindert werden.
- Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva):
Die gleichzeitige Anwendung von Corvo 2,5 mg mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann die blutdruck-
senkende Wirkung von Corvo 2,5 mg verstarken. Auch die
gleichzeitige Anwendung von Nitroglyzerin und anderen Ni-
traten oder anderen gefaBerweiternd wirkenden Arzneimitteln
(Vasodilatatoren) kann den Blutdruck weiter senken.
Lithium (Arzneimittel gegen Depressionen):
Unter der gleichzeitigen Anwendung von ACE-Hemmern und
Lithium wurde tber reversible Anstiege der Lithiumwerte im
Blut und schadliche (toxische) Effekte berichtet. Eine gleich-
zeitige Therapie mit bestimmten harntreibenden Arzneimitteln
(Thiaziddiuretika) kann die Lithium-Konzentration im Blut und
damit das Risiko einer schadlichen Wirkung von Lithium un-
ter einer ACE-Hemmer-Therapie erhdhen. Die Anwendung
von Corvo 2,5 mg mit Lithium wird deshalb nicht empfohlen;
sollte diese Kombination aber erforderlich sein, sind die
Lithiumwerte im Blut sorgfaltig zu Uberwachen.
Arzneimittel gegen Depressionen sowie gegen andere
psychische Erkrankungen, Betdubungsmittel, Narkosemittel
(trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika, Anésthetika, Nar-
kotika):
Eine gleichzeitige Anwendung mit ACE-Hemmern kann zu
einer verstarkten Blutdrucksenkung fuhren.
Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindungen (nicht
steroidale Antiphlogistika):
Die Dauertherapie mit Arzneimitteln gegen Schmerzen und
Entziindungen kann die blutdrucksenkende Wirkung von
ACE-Hemmern abschwéchen. Eine gleichzeitige Behandlung
kann zu einer Erhohung der Kaliumwerte im Blut und zu
einer Verschlechterung der Nierenfunktion fuhren, die
gewohnlich reversibel ist. Selten kann es auch zu akutem
Nierenversagen kommen, insbesondere bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion z.B. bei &lteren Patienten oder
Patienten mit Fltssigkeitsmangel.
Sympathomimetika (Mittel, die dhnliche Wirkungen wie die
kérpereigenen Ubertrégerstoffe Noradrenalin bzw. Adrenalin
hervorrufen, z. B. Blutdrucksteigerung):
Sympathomimetika kénnen die blutdrucksenkende Wirkung
von ACE-Hemmern abschwéchen.
Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin (Antidiabetika):
Bei gleichzeitiger Anwendung mit ACE-Hemmern kann es zu
einer Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung kommen;
es besteht das Risiko, dass Blutzuckerwerte unter Normal-
werte absinken (Hypoglykamie). Diese Félle treten offenbar ins-
besondere in den ersten Wochen der kombinierten Behand-
lung sowie bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
auf.
Acetylsalicylsdure (Arzneimittel, das in niedriger Dosierung
zum Schutz vor Herz-Kreislauf-Erkrankungen eingesetzt wird),
Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln (Thrombolytika),
Betablocker (Arzneimittel z. B. zur Behandlung des Bluthoch-
drucks):
Eine gleichzeitige Behandlung mit Corvo 2,5 mg kann erfol-
gen.

Bei Einnahme von Corvo 2,5 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken:

Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme
von Corvo 2,5 mg in den Korper.

Alkohol verstarkt die blutdrucksenkende Wirkung von ACE-
Hemmern.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt
Ihnen empfehlen, Corvo 2,5 mg vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die An-
wendung von Corvo 2,5 mg in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Corvo 2,5 mg darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Corvo 2,5 mg in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen sie lhrem 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 Frihgeburten
wird nicht empfohlen, wenn Sie Corvo 2,5 mg einnehmen.
Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und
magliche Schaden der Anwendung von Corvo 2,5 mg in der
Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufklaren.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende un-
terschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermégen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Corvo 2,5 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Corvo
2,5 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Corvo 2,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Corvo 2,5 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhre anfangliche Dosis individuell nach lhrem
Gesundheitszustand und dem Schweregrad lhrer Erkrankung
wahlen und entsprechend der Wirkung des Arzneimittels auf
lhren Blutdruck die Dosis schrittweise anpassen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Bluthochdruck

Anfangsdosis:

Die Anfangsdosis betragt 1-mal taglich 2 Tabletten Corvo

2,5 mg (entsprechend 5 mg Enalaprilmaleat) bis maximal 20 mg

Enalaprilmaleat je nach Schweregrad der Erkrankung und lhrem

Zustand.

- Leichter Bluthochdruck:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1-mal taglich 2 Tablet-

ten Corvo 2,5 mg (entsprechend 5 mg Enalaprilmaleat) bis zu

10 mg Enalaprilmaleat taglich.

Patienten mit stark aktiviertem blutdruckregulierendem System

z.B. bei Bluthochdruck aufgrund einer Nierenerkrankung

Salz- und/oder Flissigkeitsmangel, nicht ausgeglichener Herz-

leistungsschwache oder schwerem Bluthochdruck:

Die Therapie wird mit 1-mal taglich 2 Tabletten Corvo 2,5 mg

(entsprechend 5 mg Enalaprilmaleat) oder einer geringeren

Dosis eingeleitet. Bei Therapiebeginn kann es zu einem tber-

maBigen Blutdruckabfall kommen; eine engmaschige &rztliche

Uberwachung ist erforderlich.

- Patienten mit vorausgegangener Therapie mit hoch dosierten
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika):
Die Therapie wird mit 1-mal taglich 2 Tabletten Corvo 2,5 mg
(entsprechend 5 mg Enalaprilmaleat) oder einer geringeren
Dosis eingeleitet.
Eine vorausgegangene Therapie mit hoch dosierten harntrei-
benden Arzneimitteln kann zu einem Flissigkeitsmangel fih-
ren, so dass die Gefahr eines Blutdruckabfalls bei Therapie-
beginn besteht. Wenn moglich sollten diese Arzneimittel
2-3 Tage lang abgesetzt werden, bevor die Therapie mit
Corvo 2,5 mg eingeleitet wird. Die Nierenfunktion und die
Kaliumwerte im Blut sollten tberwacht werden.

Erhaltungsdosis:

Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 20 mg Enalapriimaleat

taglich. Eine Tageshdchstdosis von 40 mg Enalaprilmaleat sollte

nicht Uberschritten werden.

Fur die héheren Dosierungen stehen Tabletten mit geeigneter

Wirkstoffstarke zur Verfigung.




Herzleistungsschwéche (symptomatische Herzinsuffi-
zienz)/Funktionsstérung der linken Herzkammer (asymp-
tomatische linksventrikulare Dysfunktion)

Anfangsdosis:

Corvo 2,5 mg wird bei der Behandlung der Herzleistungs-
schwache Ublicherweise zusatzlich zu harntreibenden Arznei-
mitteln und Digitalis oder Betablockern angewendet.

Die Anfangsdosis betrégt 1-mal taglich 1 Tablette Corvo 2,5 mg
(entsprechend 2,5 mg Enalaprilmaleat).

Die Therapie ist unter engmaschiger érztlicher Uberwachung ein-
zuleiten, um die anfangliche Wirkung auf den Blutdruck zu er-
mitteln.

Erhaltungsdosis:

Zu Beginn der Therapie mit Corvo 2,5 mg kann es bei Patienten
mit Herzleistungsschwache zu einem Blutdruckabfall kommen.
Wenn dieser behoben ist, sollte die Dosis schrittweise Uber ei-
nen Zeitraum von 2 —4 Wochen auf die Erhaltungsdosis von 20
mg Enalaprilmaleat taglich gesteigert werden. Diese Dosis kann
als Einzeldosis eingenommen oder auf zwei Gaben verteilt wer-
den, je nach Vertraglichkeit.

Eine Tageshochstdosis von 40 mg Enalaprilmaleat, auf

2 Gaben verteilt, sollte nicht Uberschritten werden.

Fur die héheren Dosierungen stehen Tabletten mit geeigneter
Wirkstoffstarke zur Verfigung.

Sie sollten besonders vorsichtig sein, wenn Sie Ihre erste Dosis
einnehmen oder wenn lhre Dosis erhdht wird. Teilen Sie lhrem
Arzt unverztglich mit, wenn Sie sich benommen oder schwind-
lig fuhlen.

Vor und nach Beginn der Einnahme von Corvo 2,5 mg sollten
Blutdruck und Nierenfunktion engmaschig tiberwacht werden,
da Uber Blutdruckabfall und (seltener) nachfolgendes Nieren-
versagen berichtet wurde. Wenn Sie mit harntreibenden
Arzneimitteln behandelt werden, sollte — falls méglich — deren
Dosis vor Beginn der Einnahme von Corvo 2,5 mg verringert
werden. Ein Blutdruckabfall bei Therapiebeginn mit Corvo 2,5
mg bedeutet nicht, dass auch wahrend der Dauerbehandlung
mit Corvo 2,5 mg solche Reaktionen auftreten werden und
schlieBt die Weiterbehandlung mit dem Arzneimittel nicht aus.
Die Kaliumwerte im Blut und die Nierenfunktion sollten eben-
falls Gberwacht werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Grundsatzlich sollten die Abstande zwischen den Anwendungen
von Corvo 2,5 mg verlangert werden und/oder die Dosis redu-
ziert werden.

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung individuell festlegen.

Bei méaBiger Einschréankung der Nierenfunktion wird eine Dosis
von 1-mal téglich 5—10 mg Enalaprilmaleat empfohlen.

Bei schwerer Nierenfunktionseinschrankung wird eine Dosis
von 1-mal taglich 2,5 mg Enalaprilmaleat empfohlen.

Fir Dialysepatienten wird eine Dosis von 1-mal taglich 2,5 mg
Enalaprilmaleat an Dialyse-Tagen empfohlen. An dialysefreien
Tagen richtet sich die Dosis nach der Blutdrucksenkung.

Dosierung bei dlteren Patienten
Die Dosis sollte sich nach der Nierenfunktion des Patienten
richten.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme kann unabhangig
von den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene Tagesmenge
wird in der Regel morgens auf einmal eingenommen, kann
aber gegebenenfalls auch auf 2 Einnahmen morgens und
abends verteilt werden.

Dauer der Anwendung

Es ist sehr wichtig, dass Sie Corvo 2,5 mg einnehmen, solange
es Ihnen |hr Arzt verordnet.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Die Behandlung
mit Corvo 2,5 mg ist in der Regel eine Langzeittherapie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Corvo 2,5 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Corvo 2,5 mg eingenom-
men 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 MaBnahmen
entscheiden.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende
Symptome maoglich:

Starker Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, beschleunigter oder
verlangsamter Herzschlag, Herzklopfen, Nierenversagen, Atem-
beschleunigung, Schwindel, Angstgefiihl und Husten. Bei
Verdacht auf eine Uberdosierung benétigen Sie arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Corvo 2,5 mg vergessen
haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusatzlich mehr Tabletten
ein, sondern setzen Sie die Einnahme von Corvo 2,5 mg wie
verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Corvo 2,5 mg abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Corvo
2,5 mg nicht ohne Ruicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck erneut an-
steigen 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 Corvo 2,5 mg Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Unerwiinschte Wirkungen, die von Corvo 2,5 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 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Einzelfélle

Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Maégliche Nebenwirkungen:

Blut- und Lymphsystem

Gelegentlich: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blut-
korperchen(hamolytische Anémie), Blutarmut
durch Blutbildungsstérung im Knochenmark
(aplastische Anamie).

Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen
(Neutropenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie)
bis zu einer hochgradigen Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infekt-
neigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose), Abnahme bestimmter Labor-
werte (Hdmoglobin und Hamatokrit), herabge-
setzte Funktion des Knochenmarks (Knochen-
marksdepression), Lymphknotenschwellung,
Autoimmunkrankheiten.

Selten:

Stoffwechsel
Gelegentlich: Zu niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie).

Augen

Sehr haufig:  Verschwommensehen.
Nervensystem

Haufig: Kopfschmerzen, Depressionen.

Gelegentlich: Verwirrtheitszustande, Schlafrigkeit, Schlaflosig-
keit, Nervositat, Missempfindungen (z.B. Krib-
beln, pelziges Gefuhl), Schwindel (Vertigo).

Selten: Verandertes Traumen, Schlafstorungen.

Herz-Kreislauf-System

Sehr haufig:  Schwindel.

Haufig: UberméaBige Blutdrucksenkung einschlieBlich

UberméaBiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel

vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypoto-

nie), kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Synkope),

Herzinfarkt oder Schlaganfall, vermutlich infolge

UbermaBigen Blutdruckabfalls bei geféhrdeten

Patienten (Patienten mit Durchblutungsstérungen

im Bereich des Herzens und/oder des Gehirns),

Schmerzen im Brustkorb, Herzrhythmusstérun-

gen, Herzengegefiihl (Angina pectoris), be-

schleunigter Herzschlag (Tachykardie).

UbermaBiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel

vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypoto-

nie), Herzklopfen.

Durch GefaBkrampfe bedingte Durchblutungs-

storungen an Handen und FuBen (Raynaud-

Phanomen).

Gelegentlich:

Selten:

Atemwege
Sehr haufig:  Husten.
Haufig: Atemnot (Dyspnoe).

Gelegentlich: Verstarkte Schleimabsonderung aus der Nase
(Rhinorrho), Halsschmerzen und Heiserkeit,
krampfartige Verengung der Bronchien (Bron-
chospasmus), Asthma.

Auffalligkeiten im Lungengewebe (pulmonale In-
filtrate), Schnupfen, allergische Entztindungen
der Lunge (allergische Alveolitis/eosinophile Pneu-
monie).

Selten:

Magen-Darm-Trakt

Sehr haufig:  Ubelkeit.

Haufig: Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveran-
derungen oder vortibergehender Geschmacks-
verlust.

Gelegentlich: Darmverschluss (lleus), Entziindung der Bauch-
speicheldrse, Erbrechen, Verdauungsstorungen,
Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung,
Mundtrockenheit, Magengeschwdir (peptisches
Ulkus).

Selten: Entzindungen der Mundschleimhaut mit Ge-
schwirbildung (Stomatitis/aphthose Ulzeratio-
nen), Entziindungen der Zungenschleimhaut
(Glossitis).

Sehr selten:  Gewebeschwellung des Darms (intestinales
angioneurotisches Odem).

Leber und Galle

Selten: Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis — he-

patozellulér oder cholestatisch, einschlieBlich
hepatische Nekrose), Gelbsucht.

Haut und Unterhautgewebe

Haufig: Ausschlag, Uberempfindlichkeit/Gewebeschwel-
lung (angioneurotisches Odem): angioneuroti-
sche Odeme mit Beteiligung von Gesicht, Glied-
maBen, Lippen, Zunge, Stimmapparat des
Kehlkopfes (Glottis) und/oder Kehlkopf wurden
beobachtet.

Vermehrtes Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht,
Haarausfall.

Schwerwiegende Hautreaktionen (Erythema mul-
tiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative
Dermatitis, toxische epidermale Nekrolyse, Pem-
phigus, Erythroderma).

Ein Symptomenkomplex wurde beschrieben, der mit einigen
oder allen der folgenden Nebenwirkungen einhergehen kann:
Fieber, Entztindung seroser Haute (Serositis), GefaBentziindung
(Vaskulitis), Muskel- und Gelenkschmerzen/Muskel- und Ge-
lenkentziindungen (Myalgien/Myositis, Arthralgien/Arthritis)
und bestimmten Laborwertveranderungen (positive ANA-Titer,
erhohte Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit , Eosinophilie
und Leukozytose). Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder
andere Reaktionen der Haut kénnen auftreten.

Gelegentlich:

Selten:

Nieren und ableitende Harnwege
Gelegentlich: Nierenfunktionsstérungen, Nierenversagen, ver-
mehrte EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie).

Selten: Verminderte Harnausscheidung (Oligurie).

Fortpflanzungsorgane und Brust
Gelegentlich: Impotenz.

Selten: VergroBerung der Brust bei Ménnern (Gynako-
mastie).

Allgemein

Sehr haufig:  Schwachegefuhl.

Haufig: Mudigkeit.

Gelegentlich: Muskelkrampfe, Gesichtsrétung (Flush), Ohrge-
rausche (Tinnitus), Unwohlsein, Fieber.

Laborwerte

Haufig: Anstieg der Kaliumwerte im Blut, Anstieg der
Kreatininwerte im Blut.

Gelegentlich: Anstieg des Harnstoffs im Blut, Abnahme der
Natriumwerte im Blut.

Selten: Erhohte Leberwerte (Leberenzyme, Serum-Bili-
rubin).

GegenmaBnahmen

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei hnen eine schwer-
wiegende Hautreaktion entwickelt, missen Sie sofort lhren
Arzt aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Corvo
2,5 mg abbrechen.

Eine Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) mit Beteili-
gung von Kehlkopf, Stimmapparat des Kehlkopfes und/oder
Zunge muss von lhrem Arzt sofort mit Notfallmedikamenten
behandelt werden.

Wenn bei lhnen eine Gelbsucht auftritt oder die Leberenzym-
werte bei lhnen deutlich ansteigen, mussen Sie die Behandlung
abbrechen, und Ihr Arzt wird Sie Uberwachen.

Beim Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder
Halsentziindung benachrichtigen Sie bitte umgehend lhren
Arzt, damit er das weiBe Blutbild untersuchen kann.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt. Er wird Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls tber erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST CORVO 2,5 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdrtick-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis:” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Corvo 2,5 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Enalaprilmaleat.

1 Tablette enthalt 2,5 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Hyprolose, Talkum.

Wie Corvo 2,5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Corvo 2,5 mg ist eine runde, beidseitig nach auBen gewdlbte,
weiBe Tablette mit abgeschragter Kante.

Corvo 2,5 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2), 100 (N3)
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

D-27472 Cuxhaven

Telefon: (047 21) 606-0

Telefax: (047 21) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet
im Dezember 2009.
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