Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zopranol Plus 30 mg/12,5 mg Filmtabletten
(Zofenopril Calcium / Hydrochlorothiazid)

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren 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.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST ZOPRANOL PLUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZOPRANOL PLUS BEACHTEN?
WIE IST ZOPRANOL PLUS EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST ZOPRANOL PLUS AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oA WN =

1. WAS IST ZOPRANOL PLUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zopranol Plus enthélt 30 mg Zofenopril Calcium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

Zofenopril Calcium ist ein kardiovaskulares Arzneimittel, das zur Gruppe der blutdrucksenkenden Arzneimittel gehoért, die Angiotensin-
Converting-Enzyme-Hemmer (ACE-Hemmer) genannt werden.

Hydrochlorothiazid ist ein Diuretikum, das durch die Zunahme der produzierten Harns wirkt.

Zopranol Plus wird zur Behandlung von leichtem bis mittelschweren Bluthochdruck (Hypertonie) angewendet, wenn dieser durch die Einnahme von
Zofenopril allein nicht adaquat kontrolliert wird.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZOPRANOL PLUS BEACHTEN?

Zopranol Plus darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind (es ist besser, Zopranol Plus in der Frithschwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt
“Schwangerschaft’).
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wenn Sie allergisch gegen Zofenopril-Calcium oder Hydrochlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittelsvon Zopranol Plus sind

wenn Sie allergisch sind gegen andere Sulfonamid-Derivate (wie Hydrochlorothiazid, das ein Sulfonamid-Derivat ist)

wenn Sie in der Vergangenheit eine allergische Reaktion auf andere ACE-Hemmer gehabt haben, wie Captopril oder Enalapril

wenn Sie an Anschwellung und Juckreiz von Gesicht, Nase und Rachen (angioneurotisches Odem) verbunden mit einer fruheren ACE-
Hemmer-Behandlung in der Vorgeschichte gelitten haben, oder wenn Sie an erblichem/idiopathischem angioneurotischem Odem (schnelle

Anschwellung von Haut, Gewebe, Verdauungsapparat und anderen Organen) leiden

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéache bei Erwachsenen, eingenommen haben
oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioédems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht.

wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenproblemen leiden
wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterien leiden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Zopranol Plus einnehmen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

an Leber- oder Nierenproblemen leiden

Bluthochdruck haben, der durch ein Nierenproblem oder durch die Verengung einer Nierenarterie bedingt ist (renovaskuléare Hypertonie)
sich vor kurzem einer Nierentransplantation unterzogen haben

sich der Dialyse unterziehen

sich einer LDL-Apherese (ein Verfahren, das der Nierendialyse dhnelt, und das schadliche Cholesterin von Ihrem Blut entfernt)

abnormal hohe Spiegel des Hormons Aldosteron in lhrem Blut haben (priméarer Aldosteronismus) oder wenn Sie gesenkter Spiegel des
Hormons Aldosteron in lhrem Blut haben (Hypoaldosteronismus)

eine Verengung einer Herzklappe (Aortastenose) oder Verdickung der Herzwand (hypertrophische Kardiomyopathie)
an Psoriasis (Hautkrankheit gekennzeichnet durch rote schuppende Flecken) leiden oder gelitten haben

sich einer Desensibilisierungsbehandlung (“Allergie-Injektionen”) gegen Insektenstiche unterziehen

an Lupus erythematodes (eine Stérung des Immunsystems, lhres Abwehrsystems) leiden

zu einem niedrigen Blutkaliumspiegel neigen und insbesondere wenn Sie an einem QT-Verldngerungssyndrom (eine Art von EKG-
Abnormalitét) leiden oder Sie Digitalis (damit Inr Herz pumpt) einnehmen

an Diabetes leiden

an Angina pectoris oder Hirnstérungen leiden, da niedriger Blutdruck zu einem Herzanfall oder Schlaganfall fihren kann.
eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet -

z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioédems (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem
Rachen):

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.
- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoRung von transplantierten Organen oder

zur Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)
- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Hautkrebs haben oder hatten oder wéahrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs) erhéhen.
Schitzen Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Zopranol Plus einnehmen.

wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lnrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme
von Zopranol Plus auftreten. Dies kann zu bleibender Sehbehinderung fuhren, wenn nicht behandelt. Wenn Sie friiher eine Penicillin- oder
Sulfonamidallergie hatten, besteht méglicherweise ein héheres Risiko, dies zu entwickeln.

wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen

oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Zopranol Plus schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.
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Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in regelmaRigen Abstanden
Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt “Zopranol Plus darf nicht eingenommen werden*.

Das in Zopranol Plus enthaltene Hydrochlorothiazid kann eine Uberempfindlichkeit Ihrer Haut gegen Sonnelicht und kiinstliches UV-Licht
hervorrufen. Brechen Sie die Einnahme von Zopranol Plus ab und informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen ein Hautausschlag, juckende Flecken
oder empfindliche Haut wéhrend der Behandlung auftreten (siehe auch Abschnitt 4).

Anti-Doping-Test: Zopranol Plus kdnnte eine positiven Anti-Doping-Test hervorrufen.

Ihr Blutdruck kann mit Zopranol Plus zu niedrig werden, insbesondere nach der ersten Dosis (dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie auch Diuretika
einnehmen, dehydriert sind oder eine salzarme Diat befolgen oder wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden). Wenn dies auftritt, informieren Sie
sofort lhren Arzt und legen Sie sich auf den Riicken (siehe auch Abschnitt 4).

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, informieren Sie lhren Anasthesisten, dass Sie Zopranol Plus einnehmen, bevor Sie lhre
Narkose erhalten. Dies wird ihm helfen, lhren Blutdruck und lhre Herzfrequenz wéhrend der Operation zu kontrollieren.

Sie mussen lhren Arzt verstéandigen, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden kénnten). Von der Einnahme von
Zopranol Plus in der Frihschwangerschaft wird abgeraten. Zopranol Plus darf nicht eingenommen werden, wenn Sie seit mehr als 3 Monaten
schwanger sind, da es lhrem Baby schwer schaden kann, wenn es in diesem Stadium angewendet wird (siehe den Abschnitt “Schwangerschaft”).

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, da es unwahrscheinlich ist, dass es sicher ist.

Einnahme von Zopranol Plus zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieflich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Inrem
Blut erhdhen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems, um die Abstofung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

andere Arzneimittel, die die Blutparameter beeinflussen (adrenocorticotropes Hormon - ACTH — angewendet zur Stimulation der Produktion
von einigen Hormonen durch den Kérper, Amphotericin-B-Injektionen, Carbenoxolon, stimulierende Abfihrmittel)

Lithium (angewendet zur Behandlung von Stimmungsstérungen)

Anésthetika

Narkotika (wie Morphin)

Antipsychotika (angewendet zur Behandlung von Schizophrenie und &hnlichen Krankheiten).
trizyklische Antidepressiva, z. B. Amitriptylin und Clomipramin

Barbiturate (angewendet zur Behandlung von Angst, Schlaflosigkeit und Epilepsie)

Andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck und Vasodilatatoren (einschlielich Betablocker, Alphablocker und Diuretika, wie
Hydrochlorothiazid, Furosemid, Torasemid)

Ihr Arzt muss unter Umstanden |lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen

wenn Sie éirr?gr?mngiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Zopranol Plus darf nicht eingenommen
werden" und ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Nitroglycerin und andere Nitrate, die fir Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) angewendet werden

Antazida, einschlieRlich Cimetidin (angewendet zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiiren)

Ciclosporin (angewendet nach einer Organtransplantation) und andere Immunsuppressiva (Arzneimittel, die die Kérperabwehr unterdriicken)
Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon und Allopurinol)

Insulin oder orale Antidiabetika

Zytostatika (angewendet zur Behandlung von Krebs oder Krankheiten, die die Kérperabwehr beeintrachtigen)

Corticosteroide (starke antientzundliche Arzneimittel)

Procainamid (angewendet zur Kontrolle eines unregelmafRigen Herzschlages)

nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, wie Aspirin oder Ibuprofen)

Sympathomimetika (Arzneimittel, die auf das Nervensystem wirken, einschlief3lich einiger Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma oder
Heufieber und Pressoramine, z. B. Adrenalin, angewendet werden)

Calcium-Salze

Digitalis (angewendet, um dem Herzen helfen zu pumpen)
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Colestyramin und Colestipolharze (angewendet zur Senkung des Cholesterins)
Arzneimittel, die zur Muskelerschlaffung (z. B. Tubocurarin)
Amantadin (ein antivirales Arzneimittel)

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) und Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Diabetes. Das Risiko eines Angioddems kann erhoht sein.

Einnahme von Zopranol Plus zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Zopranol Plus kann mit Nahrungsmitteln oder auf niichternen Magen eingenommen werden, jedoch immer mit etwas Wasser.

Alkohol erhéht die hypotensive (Senkung des Blutdruckes) Wirkung von Zopranol Plus; fragen Sie Ihren Arzt fiir weitere Informationen tber den
Konsum von Alkohol wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. lhr Arzt wird Ihnen normalerweise empfehlen, die Einnahme von Zopranol Plus abzubrechen, bevor Sie
schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und wird Ihnen empfehlen, ein anderes Arzneimittel statt Zopranol Plus
einzunehmen.

Von der Einnahme von Zopranol Plus in der Frihschwangerschaft wird abgeraten. Zopranol Plus darf nicht eingenommen werden, wenn Sie seit
mehr als 3 Monaten schwanger sind, da es Ihrem Baby schwer schaden kann, wenn es nach dem dritten Schwangerschaftsmonat angewendet wird.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder stillen méchten, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Von der Anwendung von Zopranol Plus
bei stillenden Muttern wird abgeraten, und Ihr Arzt kann lhnen eine andere Behandlung empfehlen, wenn Sie stillen mdchten, insbesondere wenn |hr
Baby neugeboren oder friihgeboren ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann Schwindel oder Midigkeit hervorrufen. Sollte es bei Ihnen auftreten, fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen.

Zopranol Plus enthélt Laktose
Dieses Produkt enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie Zopranol Plus erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST ZOPRANOL PLUS EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette taglich.

Zopranol Plus darf mit Nahrungsmitteln oder auf niichternen Magen eingenommen werden. Die Tablette wird vorzugsweise mit etwas Wasser
eingenommen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Filmablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Wenn Sie Uber 65 Jahre sind und an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, kann Zopranol Plus fiir Sie ungeeignet sein (siehe auch Abschnitt
2 —"Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Von der Anwendung von diesem Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird abgeraten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopranol Plus eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit lnrem Arzt, Apotheker, der Giftnotrufzentrale
(070/245.245) oder mit der Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf (nehmen Sie die verbleibenden Tabletten, die Verpackung oder
dieses Gebrauchsinformation mit, wenn mdglich).

Die haufigsten Symptome und Anzeichen einer Uberdosis sind niedriger Blutdruck mit Ohnmacht (Hypotonie), sehr langsamer Herzschlag
(Bradykardie), Veranderungen der Blutparameter (Elektrolyte), Nierendysfunktion, tibermé&Riges Wasserlassen und folglich Dehydratation, Ubelkeit
und Schléafrigkeit, Muskelspasmen, Herzrhythmusstérungen (insbesondere, wenn Sie ebenfalls Digitalis oder Arzneimittel wegen
Herzrhythmusstérungen einnehmen).

Wenn Sie die Einnahme von Zopranol Plus vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis ein, sobald Sie daran denken. Wenn es jedoch nahezu der Zeitpunkt fir Ihre
néchste Dosis ist, iberschlagen Sie die vergessene Dosis und setzen |hr normales Einnahmeschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zopranol Plus abbrechen
Konsultieren Sie immer lhren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Zopranol Plus abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit Zopranol Plus beobachtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen):

Schwindel
Kopfschmerzen

Husten.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen):

schneller Beginn einer Anschwellung, insbesondere von Lippen, Wangen, Augenlidern, Zunge, Gaumen, Kehlkopf (Larynx), mit méglichen
plétzlichen Atembeschwerden (angioneurotisches Odem). Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, bedeutet es, dass Sie eine
schwere Allergie gegen Zopranol Plus haben. Sie kdnnten dringende &rztliche Hilfe benétigen oder Sie missen ins Krankenhaus eingeliefert
werden

Infektion

Bronchitis

Rachenentziindung

Anstieg des Blutcholesterinspiegels und/oder anderer Lipide, erhéhter Blutzucker-, Kalium-, Harnséure-, Kreatininspiegel und erhohte
Leberenzyme

Abnahme des Blutkaliumspiegels

Schlaflosigkeit

Schlafrigkeit, Ohmacht, Muskelsteife (Hypertonie)

Angina pectoris, Herzanfall, Vorhofflimmern, Herzklopfen

Flush, niedriger Blutdruck, Bluthochdruck

Ubelkeit, Verdauungsstérung, Gastritis, Zahnfleischentziindung, Mundtrockenheit, Magenschmerzen

Hautkrankheit gekennzeichnet durch schuppende rote Flecken (Psoriasis), Akne, trockene Haut, Juckreiz, Quaddeln
Rickenschmerzen

erhéhte Harnproduktion (Polyurie)

allgemeine Schwache (Asthenie), grippeéhnliche Symptome, periphere Schwellung (normalerweise um die Knéchel)

Impotenz

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit Zopranol Plus nicht beobachtet, aber sie wurden mit Zofenopril Calcium und/oder
anderen ACE-Hemmern beobachtet, sodass sie auch mit der Anwendung von Zopranol Plus auftreten kénnen:

Mudigkeit (Fatigue). Starker niedriger Blutdruck zu Beginn der Behandlung oder bei Erhdhung der Dosierung, mit Schwindel, Sehstérungen,
Ohnmacht; niedriger Blutdruck beim Aufstehen.

Schmerzen in der Brust, Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfe.

herabgesetztes Bewusstsein, plotzlicher Schwindel, pl6tzliche Sehstérungen oder Schwéache und/oder Verlust des Tastsinnes auf einer Seite
des Korpers (transitorische ischamischer Attacke oder Schlaganfall).

eingeschrankte Nierenfunktion, Veranderung der Menge der Urinproduktion, Vorhandensein von Eiweil3 im Harn (Proteinurie).
Erbrechen, Durchfall, Verstopfung.

Allergische Hautreaktion mit Abschalen, Rétung, Ablésung und Blaschen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse), Verschlimmerung von
Psoriasis, Haarausfall (Alopezie).

vermehrtes Schwitzen.

Stimmungsschwankungen, Depression, Schlafstérungen.

verdnderte Hautempfindungen wie Brennen, Prickeln oder Zittern (Parasthesie).

Gleichgewichtsstorungen, Verwirrtheit, Ohrensausen (Tinnitus), Stérungen des Geschmackssinnes, verschwommenes Sehen.

Atembeschwerden, Verengung der Luftwege in der Lunge (Bronchospasmus), Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis), laufende oder verstopfte
Nase (Rhinitis), Zungenentzindung (Glossitis).

Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Entziindung der Leber oder der Bauchspeicheldriise (Hepatitis, Pankreatitis), Darmverschluss (lleus).

Verénderungen der Bluttests, wie der Zahl der roten Blutzellen, der weilen Blutzellen oder der Blutplattchen oder eine Verringerung aller
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Arten von Blutzellen (Panzytopenie): nehmen Sie Kontakt mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie leicht Bluterglisse
bekommen, oder sich bei Ihnen eine Rachenentziindung ungekléarten Ursprunges oder Fieber entwickelt.

erhohte Blutbilirubinspiegel, erhéhter Blutharnstoff.

Anamie durch die Zerstérung der roten Blutzellen (hdmolytische Andmie), die auftreten kann, wenn Sie an G6PD-Mangel (Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel) leiden.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit Zopranol Plus nicht beobachtet, aber sie wurden mit Hydrochlorothiazid beobachtet,
sodass sie auch mit der Anwendung von Zopranol Plus auftreten kdnnen:

beeintrachtigte Produktion von neuen Blutzellen durch das Knochenmark (Knochenmarkinsuffizienz).

Fieber, allgemeine allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion).

veranderte KorperflUssigkeitsspiegel (Dehydratation) und Blutparameter (Elektrolyte), Gicht, Diabetes, metabolische Alkalose.

Apathie, Nervositat, Ruhelosigkeit.

Konvulsionen, herabgesetztes Bewusstsein, Koma, Parese.

Gelbsehen (Xanthopsie), Verschlimmerung von Myopie, herabgesetzter Tranenfluss, Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
lhren Augen aufgrund von hohem Druck (mégliche Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom).

Vertigo (Drehgefuhl).

Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Veranderungen des Elektrokardiogramms.

Bildung von Blutklumpen in Venen (Thrombose) und Embolismus, Kreislaufkollaps (Schock).

Atemnot, Lungenentziindung (Pneumonitis), Bildung von fibrésem Gewebe in der Lunge (interstitielle Lungenkrankheit),
Flussigkeitsansammlung in der Lunge (pulmonales Odem).

Durst, Appetitmangel (Anorexie), Nichtvorhandensein von Darmbewegungen (lleus paralyticus), tbermafRige Gasbildung im Magen,
Entzundung der Drisen, die Speichel produzieren (Sialoadenitis), erhdhte Blutamylase (ein pankreatisches Enzym, Hyperamylasamie),
Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis).

Violette Flecken/Male auf der Haut (Purpura), erhéhte Empfindlichkeit lhrer Haut gegen Sonnenlicht, Ausschlag (insbesondere im Gesicht)
und/oder fleckige Rétung, die eine Vernarbung hervorrufen kénnen (kutaner Lupus erythematodes), Entziindung der BlutgefalRe mit
anschlieRendem Gewebetod (nekrotisierende Vaskulitis).

Akute Niereninsuffizienz (mit verringerter Urinproduktion und Bildung von Flissigkeit und Abféllen in Inrem Koérper), Entzindung des
Bindegewebes in den Nieren (interstitielle Nephritis), Zucker im Harn.

Haufigkeit ,Nicht bekannt': Haut- und Lippenkrebs (weiller Hautkrebs).

Haufigkeit ,Sehr selten’: Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéche und Verwirrtheit).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST ZOPRANOL PLUS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht tiber 30°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,EXP‘ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Tabletten immer in der Originalverpackung aufbewahren.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Zopranol Plus enthalt
Die Wirkstoffe sind: Zofenopril Calcium 30 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg.
Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Laktose-Monohydrat, Maisstérke, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

- Tablettentberzug: Opadry Pink 02B24436 (zusammengesetzt aus Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400, rotes Eisenoxid (E 172)),
Macrogol 6000

Siehe Ende des Abschnittes “Zopranol Plus enthélt Laktose”.

Wie Zopranol Plus aussieht und Inhalt der Packung

Zopranol Plus 30 mg/12,5 mg Tabletten sind pastellrote, runde, leicht bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite. Die Bruchkerbe
dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen. Die Tabletten sind in Packungen mit 14,
28, 30, 50, 56, 90 oder 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Hersteller:
A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile, L'Aquila, Iltalien

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,
01097 — Dresden, Deutschland

Zulassungsnummer
Belgien: BE278555
Luxemburg: 2009100054

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

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

Belgien: Zopranol Plus
Frankreich: Coteoula
Griechenland: Zopranol Plus
ltalien: Zoprazide
Luxemburg: Zopranol Plus
Portugal: Zopranol Plus
Niederlande: Zopranol HCTZ

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 10/2024
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2024

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte in
Belgien verfigbar: www.fagg-afmps.be
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