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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

QUINAPLUS AL

20 mg/12,5 mg Filmtabletten

Quinapril und Hydrochlorothiazid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e 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 QUINAPLUS AL und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von QUINAPLUS AL
beachten?

. Wie ist QUINAPLUS AL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

. Wie ist QUINAPLUS AL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist QUINAPLUS AL und wofiir

wird es angewendet?

QUINAPLUS AL enthélt 2 Wirkstoffe zur Besserung lhrer
Beschwerden:

e Quinapiril,

e Hydrochlorothiazid.

Quinapril gehoért zur Arzneimittelgruppe der Antihypertensiva. Als
Antihypertensiva werden Arzneimittel bezeichnet, die zur
Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt werden.

Innerhalb der Antihypertensiva gehdrt Quinapril zur Untergruppe
der sogenannten Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer.
ACE-Hemmer senken den Blutdruck, indem sie die Bildung einer
korpereigenen Substanz (Angiotensin Il) verhindern, die bewirkt,
dass die BlutgeféBe sich zusammenziehen. Durch die Hemmung
der Bildung von Angiotensin entspannen sich die BlutgeféBe,
wodurch wiederum der Blutdruck gesenkt wird.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Thiazid-Diuretika. Diuretika, auch als harntreibende Arzneimittel
bezeichnet, bewirken eine Zunahme der Urinausscheidung. Dies
tragt dazu bei, dass Ihr Blutdruck gesenkt wird.

Die beiden Wirkstoffe von QUINAPLUS AL tragen gemeinsam zur
Senkung lhres Blutdrucks bei. In Kombination wirken sie stéarker
auf lhren Blutdruck, als bei alleiniger Anwendung der
Einzelwirkstoffe.

QUINAPLUS AL wird angewendet

e zur Behandlung von nicht organbedingtem Bluthochdruck
(sogenannte essenzielle Hypertonie). Sie sollten QUINAPLUS AL
nicht als erstes Mittel zur Behandlung Ihrer essenziellen
Hypertonie anwenden. QUINAPLUS AL sollte erst dann
angewendet werden, wenn eine Behandlung mit Quinapril allein
nicht ausreichend wirksam war.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme

von QUINAPLUS AL beachten?

QUINAPLUS AL darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch sind gegen
— Quinapril,
— einen anderen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Ramipril,
Lisinopril),
Hydrochlorothiazid,
Arzneimittel, die Sulfonamide enthalten
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels,
wenn Sie bei einer frilheren Behandlung mit einem ACE-
Hemmer schon einmal eine schwere
Uberempfindlichkeitsreaktion (Angio6dem) entwickelt haben.
Eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion geht mit Schwellungen
von Gesicht, Handen oder FiiBen, Lippen, Zunge oder Rachen
einher, wodurch Atemnot oder Schluckbeschwerden auftreten
kénnen.
e wenn Sie unter erblich bedingten oder urséchlich nicht
geklarten Hautschwellungen (Angioddem) leiden,
e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung oder Probleme beim
Wasserlassen (Anurie) haben,

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben,

¢ wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind (es ist auBerdem
besser, die Einnahme von QUINAPLUS AL in der friihen
Schwangerschaft zu vermeiden — siehe unter Abschnitt 2:
Schwangerschaft und Stillzeit),

e wenn Sie eine Verengung im Herz haben, die den Blutfluss im
Herz verlangsamt,

e 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 Herzschwéache 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 VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

QUINAPLUS AL einnehmen,

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden bzw.

gelitten haben:

¢ |eichte bis mittelschwere Nierenerkrankungen. lhr Arzt muss
Ihnen in diesem Fall unter Umstanden eine andere Dosis
verschreiben, da QUINAPLUS AL lhnen mdglicherweise schaden
kann, wenn bei Ihnen Nierenfunktionsstérungen bestehen.

¢ Verengung der BlutgefaBe, die die Nieren versorgen
(Nierenarterienstenose),

¢ Verengung der BlutgefaBe des Herzens (Herzklappenstenose),

¢ obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie. Es handelt sich
dabei um eine Verdickung des Herzmuskels, die den Blutfluss aus
dem Herzen behindert.

¢ Eingeschrankte Blutversorgung des Herzens (koronare
Herzkrankheit),

¢ niedriger Blutdruck,

¢ eingeschrankte Blutversorgung des Gehirns (ischdmische
zerebrovaskulére Erkrankung),

¢ schwerer reninabhéngiger Bluthochdruck (eine besondere Art
von hohem Blutdruck),

¢ Leberfunktionsstérungen,

e Storung des Salz- (Elektrolyt-) und Fliissigkeitshaushalts im
Koérper. Dazu gehoéren vor allem:

— eine zu geringe Menge an Flissigkeit im Korper,

— niedrige Blutspiegel von Natrium, Kalium, Magnesium oder
Chlorid oder hohe Blutspiegel von Kalium und Calcium.
Wenn bei Ihnen Stérungen des Elektrolyt- oder
FlUssigkeitshaushalts vorliegen, wird Ihr Arzt diese vor Beginn
der Behandlung ausgleichen. Solche Stérungen kdnnen
entstehen, wenn Sie stark erbrochen haben oder langere Zeit
Durchfall hatten. Zeichen einer Stérung im Salz- und
Wasserhaushalt sind z. B. Mundtrockenheit, Durst, Schwache,
Teilnahmslosigkeit, Schwindel, Unruhe, Muskelschmerzen oder
Muskelkrampfe, leichte Ermidbarkeit der Muskeln, niedriger
Blutdruck, verringerte Urinausscheidung und schneller
Herzschlag.

e Stark erniedrigte Anzahl der weiBen Blutzellen (Neutropenie,
Agranulozytose),

e Gicht (eine Erkrankung, die mit sehr schmerzhaften
Gelenkentziindungen einhergeht),

¢ Diabetes mellitus (hoher Blutzucker),

¢ schwere Herzinsuffizienz (Herzschwache, die eine engmaschige
Uberwachung durch Ihren Arzt erfordert). Wenn Sie unter einer
Herzschwache leiden, wird Ihr Arzt Innen mitteilen, ob dieses
Arzneimittel fir Sie geeignet ist.

e Andauernder trockener Husten,

¢ Kollagenkrankheit (es handelt sich dabei um systemische
Autoimmunerkrankungen, wie z.B. Lupus erythematodes). Bei
systemischen Autoimmunerkrankungen greift das Immunsystem
viele verschiedene Organe, Gewebe und Zellen des Kdrpers an.

¢ Eine schwere allergische Reaktion mit Schwellung der Haut
oder der Mundschleimhaut (Angio6dem).

e Bei der Einnahme von QUINAPLUS AL kann ein plétzliches
Anschwellen der Darmwand (Eingeweide) auftreten. Es kann bei
den Betroffenen zu Bauchschmerzen mit oder ohne Erbrechen
kommen.

e Sie sollten sofort medizinische Hilfe suchen, wenn Sie plétzlich
verschwommen sehen und bei lhnen ein Verlust des
Sehvermégens oder ein starker Schmerz im Auge auftritt. Dies
sind Anzeichen fir eine seltene Reaktion, die zu einer
FlUssigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder einem erhdhten Augeninnendruck flhrt
und von Hydrochlorothiazid, einem der Wirkstoffe, verursacht
wird. Dies kann Stunden bis Wochen nach Einnahme von
QUINAPLUS AL auftreten und kann unbehandelt zu einem
dauerhaften Sehverlust fiihren. Wenn Sie bereits friiher eine
Penicillin- oder Sulfonamidallergie hatten, kdnnen Sie ein hdheres
Risiko haben, dies zu entwickeln.

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der
Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)
erhdhen. Schitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und
UV-Strahlen, solange Sie QUINAPLUS AL einnehmen.

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von
Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschlieBlich
Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von
QUINAPLUS AL schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

wenn Sie QUINAPLUS AL einnehmen und zurzeit eine der

folgenden Behandlungen bzw. folgende Arzneimittel erhalten:

¢ eine (erfolgte) Nierentransplantation,

¢ eine Hamodialyse (Blutwasche mithilfe einer Dialysemembran),

¢ einen Funktionstest der Nebenschilddriise,

e eine Apherese (ein Verfahren zur Entfernung von Blutfetten),

¢ eine Behandlung mit Immunsuppressiva (Arzneimittel, die das
korpereigene Abwehrsystem unterdriicken z. B. Ciclosporin).
Diese Arzneimittel werden angewendet, um eine AbstoBung eines
transplantierten Organs zu verhindern.

¢ Eine Hyposensibilisierungsbehandlung (um Allergien, z.B.
gegen Wespengift, abzuschwéchen),

¢ Kalium-haltige Nahrungsergéanzungsmittel (Vitamin- oder
Mineralstoffpréparate, die Kalium enthalten) oder Kalium-haltige
Salzersatzstoffe,

¢ kaliumsparende Diuretika (Arzneimittel zur Steigerung der
Urinausscheidung),

¢ alle Arzneimittel, die eine Erh6hung des Kalium-Blutspiegels
bewirken kénnen (z. B. Heparin und Co-Trimoxazol, auch bekannt
als Trimethoprim/Sulfamethoxazol),

e Lithium (ein Arzneimittel, das bei geistig-seelischen
Erkrankungen eingesetzt wird; siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme
von QUINAPLUS AL zusammen mit anderen Arzneimitteln),

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von

hohem Blutdruck einnehmen:

— einen Angiotensin-lI-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 lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck

und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in regelm&Bigen

Abstanden Uberprifen. Siehe auch Abschnitt QUINAPLUS AL

darf NICHT eingenommen werden.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das

Risiko eines Angioddems (rasche Schwellung unter der Haut in

Bereichen wie dem Rachen) erhéht sein:

— Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall,

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

— Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Symptome bemerken:

e Schwellung des Gesichts, der Arme/Beine, der Lippen,
der Schleimhéute, der Zunge und/oder des Kehlkopfs mit
Atem- und Schluckbeschwerden,

e gelbliche Firbung von Haut und Schleimhéuten,

¢ Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder
Halsentziindung,

e schwere Hautreaktion (z. B. Blasenbildung oder
schuppender Hautausschlag) wihrend der Behandlung
mit QUINAPLUS AL.

In diesen Féllen miissen Sie die Einnahme von
QUINAPLUS AL abbrechen. Ihr Arzt wird geeignete
MaBnahmen ergreifen.

MIT BESCHWERDEN EINHERGEHENDER, ZU NIEDRIGER
BLUTDRUCK

Unter Umsténden kann die Einnahme von QUINAPLUS AL dazu
fihren, dass lhr Blutdruck zu stark absinkt. Die Gefahr hierfir ist
erhoht, wenn Sie eine der oben aufgeflihrten Krankheiten haben. lhr
Arzt wird in diesem Fall MaBnahmen ergreifen, die Ihren Blutdruck
wieder auf ein sicheres Niveau anheben.

ETHNISCHE UNTERSCHIEDE

Wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben, ist die
blutdrucksenkende Wirkung von QUINAPLUS AL bei Ihnen
maoglicherweise geringer oder Sie kdnnen anfalliger fur
schwerwiegende Nebenwirkungen (z.B. Angioddem) sein.

OPERATIONEN

Vor operativen Eingriffen und einer Narkose (dies gilt auch fir
Zahnbehandlungen) muss |hr Arzt bzw. Zahnarzt wissen, dass Sie
mit QUINAPLUS AL behandelt werden, da ein Risiko flir ein

dramatisches Absinken Ihres Blutdrucks wahrend der Narkose
besteht.

SCHWANGERSCHAFT

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
QUINAPLUS AL in der friihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Sie dirfen QUINAPLUS AL nicht einnehmen,
wenn Sie bereits langer als 3 Monate schwanger sind, da die
Einnahme zu diesem Zeitpunkt lhr ungeborenes Kind schadigen
kann (siehe unter Abschnitt 2.: Schwangerschaft und Stillzeit).

AUSWIRKUNGEN BEI FEHLGEBRAUCH ZU DOPINGZWECKEN
Die Anwendung von QUINAPLUS AL kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von QUINAPLUS AL als Dopingmittel kdnnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefédhrdungen
sind nicht auszuschlieBen.

KINDER UND JUGENDLICHE
Kinder und Jugendliche sollten QUINAPLUS AL nicht einnehmen.

Einnahme von QUINAPLUS AL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von QUINAPLUS AL kann durch folgende Arzneimittel
beeinflusst werden und/oder QUINAPLUS AL kann die Wirkung der
folgenden Arzneimittel veréandern:

e Tetracycline, Trimethoprim (Antibiotika),

¢ Kalium-Ergdnzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel),
kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt in lhrem Blut erhéhen kdnnen (z. B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten;
Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, um die AbstoBung von transplantierten Organen
zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung
und Vermeidung von Blutgerinnseln),

e Diuretika (harntreibende Arzneimittel wie Furosemid, Thiazid-
Diuretika, Amilorid, Spironolacton, Triamteren und Sulfonamid-
Diuretika),

e Antihypertensiva (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck z. B. Beta-Blocker oder ACE-Hemmer),

e Nitrate (zur Behandlung von Brustschmerzen [Angina pectoris]
z.B. Glyceroltrinitrat),

¢ Vasodilatatoren (Arzneimittel, die die BlutgefaBe erweitern),

e Lithium (zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen
wie der bipolaren Stérung),

e trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen z. B. Amitriptylin, Trimipramin),

e Anasthetika (Narkosemittel, z. B. Barbiturate wie Phenobarbital),

¢ Antipsychotika zur Behandlung von seelischen Erkrankungen
(z. B. Phenothiazine wie Chlorpromazin, Thioridazin),

¢ Betaubungsmittel (starke Schmerzmittel),

¢ nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR; z. B. Indometacin,
Ibuprofen oder Acetylsalicylsdure in einer Dosierung von 3
Gramm pro Tag oder mehr),

e Sympathomimetika (Arzneimittel wie z. B. Adrenalin,
Noradrenalin und Dopamin, deren Wirkungen denen des
sogenannten sympathischen Nervensystems gleichen),

¢ Insulin (gegen Diabetes), orale Antidiabetika (zum Einnehmen
bestimmte Arzneimittel, die zur Regulierung des
Blutzuckerspiegels dienen),

¢ Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Magenverstimmung/
Ubersauertem Magen),

e Amphotericin B (gegen Pilzinfektionen),

e Carbenoxolon (z. B. bei Magengeschwiiren), Glukokortikoide
(Arzneimittel gegen Entziindungen; Kortisone wie z. B.
Hydrocortison, Dexamethason oder Prednisolon),

e ACTH (adrenocorticotropes Hormon; ein Hormon, das z. B. die
Glukokortikoidbildung im Korper anregt),

e Abfiihrmittel (zur Férderung der Darmtétigkeit),

e Calcium-Salze,

¢ Herzglykoside (zur Behandlung von Herzkrankheiten z. B.
Digoxin),

e Colestyramin oder Colestipol (zu Senkung des
Cholesterinspiegels im Blut),

e Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ (Arzneimittel, die bei
Operationen angewendet werden, wie z. B. Tubocurarinchlorid),

¢ Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen
(verlangern das sogenannte QT-Intervall im EKG) und dadurch
bestimmte Herzrhythmusstérungen hervorrufen kénnen, wie z. B.
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen,

e Procainamid (zur Korrektur eines unregelmaBigen Herzschlags),
Zytostatika (zur Krebsbehandlung), Immunsuppressiva (zur
Behandlung von Autoimmunerkrankungen wie z. B. Morbus Crohn
und rheumatische Arthritis), Allopurinol (zur Behandlung von
chronischer Gicht).

e Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des
Organtransplantats verwendet werden (Sirolimus, Everolimus
und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehdren); siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen.

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder

sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

e wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte QUINAPLUS AL darf
NICHT eingenommen werden und Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).



Einnahme von QUINAPLUS AL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

QUINAPLUS AL kann unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Sie sollten keinen Alkohol trinken, da Alkohol die Wirkung von
QUINAPLUS AL verstérken kann, so dass Ihr Blutdruck zu stark
absinkt.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt
Ihnen raten, die Einnahme von QUINAPLUS AL zu beenden, bevor
Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind und Ihnen raten, ein anderes Medikament als
QUINAPLUS AL einzunehmen. Die Einnahme von QUINAPLUS AL
wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Sie dirfen
QUINAPLUS AL nicht einnehmen, wenn Sie l&nger als 3 Monate
schwanger sind, da die Einnahme zu diesem Zeitpunkt lhr
ungeborenes Kind schédigen kann.

STILLZEIT

Teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen méchten. Die Einnahme von QUINAPLUS AL wird
stillenden Muttern nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei der Anwendung von QUINAPLUS AL kénnen mitunter
Schwindelgefihl oder Mudigkeit auftreten. Wenn Sie diese
Symptome bemerken, diirfen Sie nicht Auto fahren und keine
Maschinen bedienen.

QUINAPLUS AL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist QUINAPLUS AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Filmtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn lhr Arzt Thnen eine halbe Tablette verordnet hat, miissen Sie
die Tabletten an der Bruchkerbe in zwei gleiche Halften teilen.

Nehmen Sie die Tabletten bzw. Tablettenhalften im Ganzen und
unzerkaut mit 1 Glas Wasser ein. Sie konnen die Tabletten vor,
wéhrend oder nach einer Mahlzeit einnehmen. Bitte vermeiden Sie
es aber, QUINAPLUS AL zusammen mit sehr fettreichen Mahlzeiten
einzunehmen, da Quinapril dann schlechter aus dem Magen-Darm-
Trakt ins Blut aufgenommen wird.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Nehmen Sie QUINAPLUS AL 1-mal téglich morgens ein.

BEHANDLUNG DES ESSENZIELLEN BLUTHOCHDRUCKS
Sie sollten QUINAPLUS AL nicht als erstes Mittel gegen lhren
Bluthochdruck einsetzen (sieche Abschnitt 1. Was ist
QUINAPLUS AL und woflr wird es angewendet?).

Zunéchst wird der Arzt lhnen in der Regel die beiden Wirkstoffe
(Quinapril und Hydrochlorothiazid) getrennt verabreichen, um
festzustellen, welche Dosis Sie bendétigen. AnschlieBend kann lhre
Behandlung auf QUINAPLUS AL umgestellt werden.

QUINAPLUS AL 20 mg/12,5 mg Filmtabletten kdnnen in 2 Halften
geteilt werden. Jede Halfte enthalt 10 mg Quinapril und 6,25 mg
Hydrochlorothiazid.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER NIERENFUNKTION

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt
Ihnen moglicherweise eine niedrigere Dosis verschreiben. Im Fall
einer stark beeintrachtigten Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min) durrfen Sie QUINAPLUS AL nicht einnehmen (siehe
unter Abschnitt 2.: QUINAPLUS AL darf NICHT eingenommen
werden).

ALTERE PATIENTEN

Wenn Sie schon alter sind, sollten Sie QUINAPLUS AL mit
besonderer Vorsicht anwenden. |hr Arzt wird Ihnen die
niedrigstmdgliche wirksame Dosis verschreiben.

KINDER UND JUGENDLICHE

Kinder und Jugendliche sollten QUINAPLUS AL nicht anwenden
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie QUINAPLUS AL einnehmen
sollen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von QUINAPLUS AL
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverzlglich an Ihren Arzt oder suchen Sie das

nachstgelegene Krankenhaus auf,

e wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,

e wenn Sie eine Uberdosierung vermuten (z.B., wenn Sie sich
unwohl fihlen, nachdem Sie zu viele Tabletten eingenommen
haben).

Denken Sie daran, die Packung und die restlichen Tabletten zum
Arzt mitzunehmen.

Folgende Beschwerden kénnen bei einer Uberdosierung auftreten:

e verstarkte Urinausscheidung (Diurese),

e Elektrolytstdrungen (Stérung des Salzhaushalts im Korper),

e starker Blutdruckabfall (schwere Hypotonie),

e Bewusstseinstriibung bis hin zum Koma (einem Zustand der
Bewusstlosigkeit, aus dem Sie nicht erweckt werden kénnen),

e Krampfanfélle (epileptische Anfélle),

¢ Bewegungsunféhigkeit/Ldhmung,

e unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie) einschlieBlich
verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),

* Nierenversagen.

Ihr Arzt wird die Symptome der Uberdosierung behandeln.
Maoglicherweise fordert er Sie auf, Aktivkohle einzunehmen, denn
Aktivkohle hemmt die weitere Aufnahme des Arzneimittels aus dem
Darm ins Blut. Moglicherweise fordert er Sie auBerdem auf,
Natriumsulfat einzunehmen, ein Abfihrmittel, das die Magen- und
Darmentleerung beschleunigt.

Wenn Sie die Einnahme von QUINAPLUS AL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach lhre normale
Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von QUINAPLUS AL
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von QUINAPLUS AL nicht ohne
vorherige Rlcksprache mit lhrem Arzt. Wenn Sie die Einnahme der
Tabletten plétzlich abbrechen, kénnen sich lhre Beschwerden
verschlimmern. lhr Arzt kann lhnen sagen, wie Sie die Dosis des
Arzneimittels verringern und dann die Einnahme beenden kénnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

moéglich?

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

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, miissen
Sie die Einnahme von QUINAPLUS AL beenden und sich
umgehend an lhren Arzt oder an die nachstgelegene
Notaufnahme wenden:
e Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (Angio6dem), wie
z.B.
— Schwellung von Haut, Gesicht und Lippen oder Kehlkopf,
— Schwellung von Zunge und Rachen, wodurch Atemprobleme
oder Schluckbeschwerden auftreten kdnnen.
Wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben, besteht bei lhnen
eine hohere Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten eines
Angiobdems.
e Sehr starke Bauchschmerzen, die Erbrechen verursachen
kénnen (intestinales Angio6dem),
e Herzanfall (Myokardinfarkt) mit Symptomen wie Brustschmerzen,
Engegeflihl in der Brust, Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,
e Schwachegefihl in Armen und/oder Beinen oder Probleme beim
Sprechen, was Symptome eines moglichen Schlaganfalls
(zerebrovaskulares Ereignis) sein kénnen,
¢ schwere Hautausschlége einschlieBlich Nesselsucht, starker
Juckreiz, Blasenbildung, Ablésen und Schwellungen der Haut,
Entziindung der Schleimhaute (Stevens-Johnson-Syndrom).
e akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber,
Schwaéche und Verwirrtheit) — sehr selten (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen).

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Mudigkeit (Erschépfung), Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit),
Schléfrigkeit (Somnolenz),

e Schwachegefihl (Asthenie),

e Schwindelgefihl,

e Husten, Bronchitis,

¢ Nasen- oder Halsinfektionen (Infektionen der oberen Atemwege,
Pharyngitis), laufende und juckende Nase (Rhinitis),

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsbeschwerden
(Dyspepsie),

e Kopfschmerzen,

e Bauchschmerzen, Rickenschmerzen, Muskelschmerzen
(Myalgie),

e Brustschmerzen, Engegefihl und Schmerzen in der Brust (Angina
pectoris),

e erhdhter Harnsaure-Blutspiegel (Hyperurikamie),

¢ erhohte Kalium-Blutspiegel (Hyperkaliamie),

e verringerte Natriumwerte im Blut,

e Anstieg von Kreatinin und Harnstoff im Blut (das sind
Kontrollwerte fir die Nierenfunktion),

¢ hohe Harnsdure-Blutspiegel, die geschwollene und schmerzende
Gelenke (Gicht) verursachen,

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Herzklopfen
(Palpitationen),
e Weitstellung der BlutgefédBe (Vasodilatation).

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

¢ beeintrachtigte Glucosetoleranz,

e niedriger Blutdruck (Hypotonie),

e Nervositat,

e Missempfindungen der Haut wie ,,Ameisenlaufen®, Juckreiz und
Kribbeln (Pruritus, Parésthesien), Hautausschlag,
Uberempfindlichkeit gegen Sonnenlicht (Photosensitivitat),

e Ohnmacht, Drehschwindel (Vertigo),

e leichter Schlaganfall (transitorische ischdmische Attacke oder
auch TIA), ein kurzer Anfall (von wenigen Minuten bis zu einer
Stunde) einer Funktionsstérung des Gehirns, die gefaBbedingt
auftritt und keine bleibenden neurologischen Folgen hat,

¢ Bldhungen, Geschmacksveranderung (Dysgeusie),

e Mundtrockenheit,

¢ (ibermaBiges Schwitzen (Hyperhidrose),

e Haarausfall (Alopezie),

e erektile Dysfunktion,

e Virusinfektion, Harnwegsinfektion,

¢ Entziindung der Nasennebenhdhlen (Sinusitis),

e Fieber (Pyrexie),

e \erwirrtheit,

e Depression,

e Schwachsichtigkeit (Amblyopie),

e Ohrgerédusche (Tinnitus),

e Atemnot (Dyspnoe),

e trockener Hals, .

¢ Wasseransammlungen im Korper (generalisiertes Odem),
Schwellung der Kndchel, FiiBe oder Finger (peripheres Odem),

e Gelenkschmerzen (Arthralgie),

* Nierenfunktionsstérung,

e UbermaB an SerumeiweiB im Urin (Proteinurie).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schwellungen der Haut, des Gesichts und der Lippen oder des
Kehlkopfes, Schwellungen der Zunge und des Halses, was zu
Atemproblemen und Schluckbeschwerden flihren kann
(Verengung der oberen Atemwege durch ein Angioddem),

¢ | ungenentziindung, die Atemnot, Husten und erhéhte
K&rpertemperatur verursachen kann (eosinophile Pneumonie),

e Gleichgewichtsstorungen,

e Hauterkrankungen, die einhergehen kénnen mit: Fieber,
BlutgefaBentziindungen (Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie),
Gelenkschmerzen und Gelenkentziindungen (Arthralgie/Arthritis),
vielfaltigen entziindlichen Hauterkrankungen (psoriasiséhnliche
Dermatitis) sowie Verdnderungen verschiedener Laborwerte,

¢ Verstopfung,

e Entziindung der Zunge (Glossitis).

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN
BETREFFEN):

e Nesselsucht (Urtikaria),

e voriibergehendes Verschwommensehen,

e Darmverschluss.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

e Violette oder rote stecknadelkopfgroBe Punkte auf Haut oder
Schleimhaut, die durch eine Minderdurchblutung verursacht
werden (Purpura),

e roter, fleckiger Hautausschlag (Erythema multiforme),

e Entziindung und Abschuppung der Haut (exfoliative Dermatitis),

¢ Blasenbildung auf der Haut (Pemphigus), schwere, unter
Umsténden lebensbedrohende Hautreaktion (toxische epidermale
Nekrolyse),

e allergische Reaktion, die Gelenkschmerzen, Hautausschlag und
Fieber verursacht (systemischer Lupus erythematosus),

e entziindete Kérpergewebe (Serositis),

e erhohte Anzahl von Eosinophilen (eine bestimmte Art von weien
Blutzellen),

e leichte Verminderung der Anzahl der roten Blutkdrperchen
(verminderter Hamatokrit),

¢ erhéhte Leberenzymwerte im Blut,

e erhohte Bilirubinwerte im Blut,

e erhohte Werte antinukledrer Antikorper (ANA) im Blut,

¢ Anstieg von Cholesterin und Triglyzeriden im Blut (Blutfette),

¢ Nierenentziindung (interstitielle Nephritis),

e | eberentziindung (Hepatitis),

e Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im Auge (Gelbsucht, die
durch gestorten Gallenfluss entsteht),

¢ Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

e \lerengung der unteren Atemwege (Bronchospasmus),

e Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindelgefihl,
Benommenheit oder Ohnmacht flihren kann (orthostatische
Hypotonie),

e unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie),

e allergische (anaphylaktische) Reaktionen,

e verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie),

e stark verringerte Anzahl der weien Blutkdrperchen mit erhéhtem
Infektionsrisiko (Agranulozytose),

e Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen, was zu blassgelber
Haut und Schwéche oder Kurzatmigkeit flhren kann
(h&dmolytische Anamie).

e \erminderung der Blutplattchen mit erhdhtem Risiko fur
Blutungen oder blaue Flecken (Thrombozytopenie),

e erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit (unspezifischer Messwert
fur Entziindungen),

e Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs),

e \erminderung des Sehvermodgens oder Schmerzen in lhren Augen
aufgrund von hohem Druck (md&gliche Anzeichen einer

Flussigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutes Engwinkelglaukom),

e dunkler Urin, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrampfe, Verwirrtheit
und Krampfanfalle. Dies kdnnen Symptome einer Erkrankung
namens SIADH (Syndrom der inadédquaten ADH-Sekretion) sein.

e Psoriasis oder eine Verschlimmerung einer bestehenden Psoriasis
(Hauterkrankung mit ger6teten Flecken, die mit silbrigen
Schuppen bedeckt sind).

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 flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist QUINAPLUS AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
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/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was QUINAPLUS AL 20 mg/12,5 mg Filmtabletten
enthalt
Die Wirkstoffe sind: Quinapril und Hydrochlorothiazid.

Eine Filmtablette QUINAPLUS AL 20 mg/12,5 mg enthélt 20 mg
Quinapril als Quinaprilhydrochlorid und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.
Die sonstigen Bestandteile sind

TABLETTENKERN: Calciumhydrogenphosphat (E 341),
Croscarmellose-Natrium (E 468), Schweres basisches
Magnesiumcarbonat (E 504), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E 470b),
Vorverkleisterte Starke (Mais).

FILMUBERZUG: Hyprolose (E 463), Hypromellose (E 464),
Macrogol 400 (E 1521), Eisen(lll)-hydroxid-oxid X H,O (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie QUINAPLUS AL 20 mg/12,5 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

Ovale, bikonvexe, rosa Filmtablette, mit beidseitiger Bruchkerbe
und der Pragung ,,I“ auf einer Seite.

QUINAPLUS AL 20 mg/12,5 mg Filmtabletten ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen - info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2022.
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