Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Quinapril EG Filmtabletten

Quinapril

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Quinapril EG und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quinapril EG beachten?
3. Wie ist Quinapril EG einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Quinapril EG aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.

Was ist Quinapril EG und wofiir wird es angewendet?

Quinapril gehort zur Gruppe der sogenannten ACE-Hemmer (ACE: Angiotensin-konvertierendes Enzym).
Es blockiert die Wirkung bestimmter Enzyme. Dadurch ist Quinapril ein wirksames Mittel zur
Behandlung bestimmter Herzerkrankungen und erhdhten Blutdrucks.

Dieses Arzneimittel ist zur Behandlung von Patienten mit erhhtem Blutdruck oder Herzinsuffizienz
bestimmt.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Quinapril EG beachten?

Quinapril EG darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Quinapril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen andere ACE-Hemmer sind.

wenn Sie in der Vergangenheit mit einem Arzneimittel behandelt wurden, dass zur selben Gruppe

wie Quinapril EG gehort (ACE-Hemmer), und bei Thnen eine allergische Reaktion auftrat, die eine

Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen zur Folge hatte und zu Schluck- oder

Atembeschwerden (Angioddem) fiihrte.

wenn Sie an einem erblichen oder unerklérlichen Angioddem leiden.

wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (es ist besser, Quinapril EG auch in der frithen Phase

der Schwangerschaft zu vermeiden, siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft und Stillzeit*).

wenn Sie eine Verengung im Herzen haben, die den Blutfluss im Herzen verlangsamt (Obstruktion

im linksventrikuldren Ausflusstrakt).

wenn Sie Diabetes oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben und mit einem

blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden.

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei

Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioddems
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(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht.

Wenn eines dieser Probleme auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmapnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Quinapril einnehmen, wenn

Sie der schwarzen Rasse angehdren. Dieses Arzneimittel ist dann mdglicherweise weniger
wirkungsvoll, um Thren Blutdruck zu senken.

Sie an einem Herzproblem leiden (auBer dem, fiir das Sie behandelt werden) oder einer Verengung
der Hauptarterie, die das Blut aus dem Herzen in den Korper transportiert (Aortenstenose).

Sie dieses Arzneimittel wegen einer Herzinsuffizienz einnehmen. Thr Arzt wird Sie wéhrend der
ersten zwei Behandlungswochen und nach jeder Erhohung der Dosis aufmerksam {iberwachen.

Sie an ischdmischer Herzkrankheit leiden (mit einer unzureichenden Blutversorgung Ihres
Herzmuskels).

Sie an einer ischdmischen zerebrovaskuldren Erkrankung leiden (mit einer unzureichenden
Blutversorgung lhres Hirns).

Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist.

Sie ein élterer Mensch sind.

Sie ein Angioddem in Threr Vorgeschichte hatten.

Sie an einer Kollagenose leiden. In dem Fall wird Thr Arzt Sie genauer iiberwachen.

Sie an einer eingeschrinkten Leberfunktion oder einer Lebererkrankung leiden.

Sie Diabetes haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Behandlungen erhalten:

Wenn Sie mit Himodialyse oder LDL-Apherese (zur Entfernung von Fett aus Ihrem Blut) behandelt

werden.

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

- einen Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet — z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhdht

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 Ihren Arzt, wenn Sie demnichst eine Behandlung zur Verringerung allergischer

Reaktionen auf Bienen- oder Wespenstiche, auch Hyposensibilisierung genannt, erhalten sollen.

Wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen miissen, informieren Sie lhren Arzt oder

Anisthesiologen, dass Sie Quinapril anwenden.

Wihrend der Behandlung ist Folgendes zu beachten:

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, unabhiingig davon, ob Sie Allergien oder
Bronchialasthma in Threr Krankengeschichte haben.

Beachten Sie, dass dieses Arzneimittel in einigen Féllen zu einem zu niedrigen Blutdruck fiihren
kann (Hypotonie). Wenn das auftritt, verstindigen Sie Ihren Arzt und legen Sie sich flach hin. IThr
Arzt wird MaBnahmen ergreifen, um Ihren Blutdruck auf einen sicheren Wert anzuheben. Hypotonie
tritt mit groBerer Wahrscheinlichkeit bei Patienten mit vermindertem Fliissigkeitsvolumen auf, z. B.
durch Durchfall, starkes Schwitzen oder Erbrechen, oder bei solchen, die unter schwerer
reninabhéngiger Hypertonie leiden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie sich schwindlig oder benommen fiihlen.
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= Es konnen schwere allergische Reaktionen auftreten, bei denen die GliedmaBen, Gesicht, Lippen,
Augen, Zunge und/oder Rachen anschwellen und Schluck- oder Atembeschwerden verursachen
(Angioddem). Wenn eine schwere Hautreaktion wihrend der Behandlung bei Thnen auftritt, miissen
Sie die Einnahme von Quinapril sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen. Das Risiko, ein
Angioddem zu entwickeln, ist bei Patienten schwarzer Hautfarbe erhdht.

» Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauchschmerzen haben, es kann ein Zeichen fiir ein
intestinales Angioddem sein.

= Sie konnen eine Andmie entwickeln. Informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Zeichen einer Infektion (Halsschmerzen, Fieber) feststellen, da
sie durch eine Neutropenie verursacht sein konnen.

= Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Ihre Haut gelblich wird (Gelbsucht).

= Moglicherweise miissen Sie husten.

= Thr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in IThrem Blut in regelméBigen Abstinden kontrollieren.

Kinder und Jugendliche
Es liegen nur begrenzte Informationen zur Anwendung von Quinapril bei Kindern vor. Es kann keine
Empfehlung zur Dosierung gegeben werden.

Anwendung von Quinapril EG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit anderer Arzneimittel verstirken oder abschwéchen oder
sollten aus anderen Griinden nicht gleichzeitig verabreicht werden. Thr Arzt oder Apotheker muss
entscheiden, ob Sie Quinapril mit anderen Arzneimitteln einnehmen konnen, die Sie verwenden.

Sie miissen besonders vorsichtig sein, wenn Sie auch eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Tetracyclin (ein Antibiotikum) und andere Medikamente, die mit Magnesium interagieren:
Durch die Kombination von Tetracyclin und das Magnesiumcarbonat der Quinapril EG-Tabletten
wird die Tetracyclin-Absorption vermindert.

- Kalium-Ergdnzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhdhen kénnen (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)

- Diuretika (Medikamente, die die Urinproduktion erhohen): Eine vorherige Behandlung mit diesen
Medikamenten kann die Wirkung von Quinapril EG auf Thren Blutdruck verstdrken. Deshalb wird Thr
Arzt zu Beginn der Behandlung regelmifig Ihren Blutdruck kontrollieren.

- Andere blutdrucksenkende Medikamente (Antihypertonika): Diese Medikamente konnen die Wirkung
von Quinapril EG auf Thren Blutdruck verstirken.

- Andsthesie: Informieren Sie vor jedem chirurgischen Eingriff Ihren Chirurgen, dass Sie mit Quinapril
EG behandelt werden.

- Lithium (ein Arzneimittel gegen eine bestimmte Form schwerer Depression): Die
Lithiumkonzentration im Blut kann sich erhohen und muss daher regelméBig kontrolliert werden.

- Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR, entziindungshemmende Medikamente Zur
Rheumabehandlung) einschliefslich COX-2-Hemmer: NSAR konnen die harntreibende Wirkung von
Quinapril EG verringern. Bei manchen Patienten (dlteren Menschen, hypovoldmischen Patienten oder
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion) kann die gleichzeitige Verabreichung eines ACE-
Hemmers und eines NSAR zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion fiihren.
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- Blutzuckersenkende Stoffe: Die Wirkung dieser Stoffe kann verstirkt werden und Hypoglykémie
verursachen. Der Blutzuckerspiegel sollte wihrend des ersten Monats und bei Patienten mit
eingeschriankter Nierenfunktion regelméBig kontrolliert werden.

- Antazida (Arzneimittel gegen Sodbrennen): Antazida koénnen die Wirkung von Quinapril EG
herabsetzen.

- Alkohol, Barbiturate (Andsthetika — informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihnen ein chirurgischer Eingriff
bevorsteht) und Narkotika (starke Schmerztabletten oder Schlafmittel): Diese Medikamente konnen
die Wirkung von Quinapril EG auf Ihren Blutdruck verstérken.

- Allopurinol (zur Behandlung der chronischen Gicht), zytostatische Substanzen (zur Krebsbehandlung)
und Immunsuppressiva  (zur  Behandlung von  Autoimmunerkrankungen,  Corticosteroide
(entziindungshemmende Arzneimittel) oder Procainamid (zur Therapie von Herzrhythmusstorungen):
Diese Medikamente konnen das Risiko von Leukopenie (Mangel an weillen Blutzellen im Blut)
erhShen.

- Gold: Nitritahnliche Reaktionen (Symptome sind u. a. Gesichtsrotung, Ubelkeit, Erbrechen und
Hypotonie) wurden in seltenen Féllen bei Patienten berichtet, die mit injizierbarem Gold behandelt
wurden.

- Sympathikomimetika (Medikamente, die das sympathische Nervensystem stimulieren): Sie konnen die
blutdrucksenkende Wirkung von Quinapril mindern.

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer Abstoffung des Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehoren). Siehe Abschnitt: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®,

- DPP4-Hemmer (z. B. Vildagliptin), da ein erhohtes Risiko besteht, ein Angioddem zu entwickeln.

- Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren (siehe auch die Information in den Abschnitten
,»Quinapril EG darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

Einnahme von Quinapril EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Quinapril EG kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Alkohol verstarkt die
blutdrucksenkende Wirkung von ACE-Hemmern (einschlieSlich Quinapril EG) und das Risiko einer
Hypotonie.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
In der Regel wird Thnen Ihr Arzt empfehlen, die Einnahme von Quinapril EG abzubrechen, bevor Sie
schwanger werden, oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und Thnen raten, ein anderes
Arzneimittel als Quinapril EG einzunehmen. Quinapril EG ist im Frithstadium der Schwangerschaft
nicht zu empfehlen und darf nicht verabreicht werden, wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind,
weil es lhrem Baby schwer schaden kann, falls es nach dem ersten Schwangerschaftsdrittel
eingenommen wird.

Stillzeit

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Vom Stillen eines
Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der Geburt) und insbesondere eines Frithgeborenen wird
wihrend der Einnahme von Quinapril EG abgeraten.

Wenn es sich um ein alteres Baby handelt, sollte Thr Arzt Sie liber die Vorteile und Risiken der Einnahme
von Quinapril EG wihrend der Stillzeit im Vergleich zu sonstigen Behandlungen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Quinapril EG kann die Fahrtiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen einschranken, da
es Benommenheit oder Schwindel auslosen kann, besonders zu Beginn der Quinapril EG-Therapie. Bitte
beriicksichtigen Sie das, wenn Sie Fahrzeuge fithren oder (geféhrliche) Maschinen bedienen.

3.  Wieist Quinapril EG einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erhéhter Blutdruck

Die Initialdosis betrdgt einmal tdglich 10 mg. Abhéingig von der Wirkung kann die Dosierung auf 20 mg
verdoppelt werden.

Spater kann die Tagesdosis, sofern moglich, auf 40 mg erhoht werden, die in einer oder zwei Gaben
verabreicht werden kann.

Bei einer geringen Zahl von Patienten muss der Arzt die Tagesdosis eventuell bis auf 80 mg erhdhen.
Mehr als 80 mg pro Tag diirfen nicht verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme eines Diuretikums betrdgt die Initialdosis einmal tiglich 5 mg.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollten eine niedrigere Dosis verabreicht bekommen. Bei
dlteren Patienten (> 65 Jahre) muss wegen des Risikos einer eingeschriankten Nierenfunktion mit einer
niedrigeren Initialdosis begonnen werden.

Kongestive Herzinsuffizienz

Bei kongestiver Herzinsuffizienz (kardialer Dekompensation) betrégt die Initialdosis einmal tdglich 5 mg.
Bei schwerer Herzinsuffizienz betrdgt die Initialdosis 2,5 mg pro Tag. Spéter kann die Tagesdosis auf
40 mg erhoht werden, die in einer oder zwei Gaben verabreicht werden konnen.

Andern Sie die Dosierung nicht eigenstindig.

Fiir Dosen, die mit dieser Stirke nicht oder nur schwer zusammengestellt werden konnen, sind andere
Starken dieses Arzneimittels erhéltlich.

Besondere Patientengruppen:

- Altere Patienten (> 65 Jahre)
Bei dlteren Patienten beurteilt der Arzt die Behandlung und beginnt mit einer niedrigeren Dosis
(5 mg), als oben angegeben, da die Nierenfunktion der Patienten eingeschriankt sein kann. Wenn er
es flir notig hélt, kann diese Dosis auch erhdht werden.

- Eingeschrénkte Nierenfunktion
In diesem Fall sollte ebenfalls eine niedrigere Initialdosis verschrieben werden.

Gebrauchsanweisung
Die Tabletten sind ganz (unzerkaut) mit ausreichend Wasser (einem halben Glas) zu schlucken.
Quinapril EG kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Quinapril EG eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine Uberdosis vermuten, miissen Sie sofort einen Arzt informieren.
Wenn Sie zu viel Quinapril EG eingenommen haben, kann Thr Blutdruck stark abfallen. Schwindel und
Schwichegefiihl konnen Anzeichen dafiir sein.
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Wenn Sei eine grolere Menge von Quinapril EG eingenommen haben, kontaktieren sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Quinapril EG vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, sollten Sie die Einnahme so bald wie mdoglich
nachholen.

Wenn der Zeitraum bis zur nichsten Dosis kiirzer ist als der Zeitraum seit der vergessenen Dosis, sollten
Sie nichts unternehmen. In diesem Fall ist es besser, die vergessene Dosis zu liberspringen.

Wenn Sie die Einnahme von Quinapril EG abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht eigenstindig ab, auch nicht, wenn Symptome bei Thnen auftreten.
Setzen Sie sich zuerst mit Ihrem Arzt in Verbindung. Er wird Sie wissen lassen, ob Sie die Behandlung
abbrechen konnen und wie Sie dabei am besten vorgehen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie eine plotzlich auftretende Schwellung z. B. des Rachens,
der Lippen, der Zunge oder des Gesichts (Angioodem) bemerken (tritt gelegentlich auf, kann bis zu
1 von 100 Personen betreffen).

Die Wahrscheinlichkeit, dass diese Nebenwirkungen auftreten, ist bei Patienten schwarzer
Hautfarbe hoher als bei anderen Patienten.

Folgende Nebenwirkungen kénnen durch die Anwendung von Quinapril EG auftreten.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
—  Schwindelgefiihl (Benommenbheit)

— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Husten

—  Ubelkeit

—  Erbrechen

— diinner Stuhl (Durchfall)

— Kopfschmerzen

— Miidigkeit (Fatigue)

— Tlberhohte Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidmie)
—  Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

—  Prickeln, Taubheit (Parésthesie)

—  Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

—  Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)

— Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen)

— Riickenschmerzen

—  Muskelschmerzen (Myalgie)
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Schwiche (Asthenie)

Schmerzen im Brustkorb
Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis)
Rachenentziindung (Pharyngitis)

erhohte Creatinin- und Harnstoffwerte (Ausscheidungsprodukte), besonders, wenn Quinapril EG
zusammen mit Diuretika verabreicht wird

verringerte Natriumwerte im Blut (Hyponatridmie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Nervositét

Niedergeschlagenheit (Depression)

Verwirrtheit

Schlifrigkeit

,»,Mini-Schlaganfall® (transitorisch ischdmische Attacke, TIA)
Sehschwiche (Amblyopie)

Ohrenklingen (Tinnitus)

Empfinden eines Drehens oder der Rotation der Umgebung (Vertigo)
anormaler Herzrhythmus (Herzklopfen)

Angina pectoris

Herzrasen (Tachykardie)

Herzstillstand (Asystolie)

Herzanfall (Myokardinfarkt)

Vasodilatation (Erweiterung der Venen oder Arterien)
trockener Rachen

trockener Mund

Flatulenz (Bldhungen)

Hautausschlag (Exanthem)

Juckreiz

iiberméfiges Schwitzen

Impotenz (Erektionsstdrungen)

eingeschrinkte Nierenfunktion

iiberméBige Ausscheidung von Serumproteinen {iber den Urin (Proteinurie)
Schwellungen (allgemeines oder peripheres Odem)

Fieber

Entziindung der Schleimhéute der Bronchien (Bronchitis)
Infektion der oberen Atemwege

Infektion der Harnwege

Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis)

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

Neuropathie (Nervenstorung, die Symptome wie Schmerzen, Taubheitsgefiihl und Prickeln
verursacht)

Gleichgewichtsstorungen
voriibergehende Bewusstlosigkeit wegen Blutmangel im Gehirn (Synkope)
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Verschlimmerung von Asthma

eosinophile Pneumonie (weile Blutzellen in der Lunge)

Geschmacksstorungen

Verstopfung

Entziindung der Zunge (Glossitis)

Leberfunktionsstérungen

Hautstérung infolge einer allergischen Reaktion oder Infektion (Erythema multiforme)
Pemphigus-Erkrankung (eine Hautkrankheit mit Blasenbildung und wunden Stellen)
Hautausschlag mit heftigem Juckreiz und Quaddeln (Urtikaria)

Sinken des Natriumspiegels im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

Schwellung der Darmwand (Angio6dem des Diinndarms)

Darmverschluss (Ileus)

verschwommenes Sehen (Sehstorungen)

schuppenflechtenidhnlicher Hautausschlag (rote schuppige Flecken auf der Haut)

Nicht bekannt (H#Aufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

extrem niedrige Anzahl von weilen Blutzellen (Neutropenie/Agranulozytose)
Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie)

Senkung der Anzahl der roten Blutkdrperchen, was zu Blésse oder Gelbfarbung der Haut, Schwiche
oder Atemnot (hdmolytischer Andmie) fithren kann

schwere allergische (anaphylaktoide) Reaktion auf dieses Arzneimittel

schwerer Hautausschlag mit Nesselsucht, schwerem Juckreiz, Blasenbildung, Abschilen und
Anschwellen der Haut, Entziindung der Schleimhéute (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse).

Schélen der Haut (Exfoliative Dermatitis)
Alopezie
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Sonnenlicht (Photosensitivitit)

Hautstorungen  konnen  mit  Fieber, = Membranentziindungen,  Blutgefdlentziindungen,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen verbunden sein, die sich auch auf die Ergebnisse von
Bluttests auswirken konnen.

Schlaganfall (zerebrovaskuldrer Insult). Er kann durch sehr niedrigen Blutdruck bei
Hochrisikopatienten auftreten.

orthostatische Hypotonie (starkes Schwéchegefiihl, besonders im Stehen)

Verengung der Atemwege in der Lunge (Bronchospasmus). In einzelnen Fillen kann es zur
Obstruktion der oberen Atemwege durch ein Angioddem kommen (das kann todlich sein).

Entziindung der Bauchspeicheldriise mit Symptomen wie starke Schmerzen im Oberbauch, die in den
Riicken ausstrahlen, Ubelkeit und Erbrechen

Entzlindung der Leber (Hepatitis)

Gelbfarbung von Haut oder Augen (Gelbsucht)

leichtes Absinken des Himoglobinspiegels (ein Proteinkomplex im Blut)

leicht reduzierte Anzahl roter Blutzellen (erniedrigter Haimatokritwert)

erhohte Leberwerte

erhohte Bilirubinwerte im Blut

dunkler Urin, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrimpfe, Verwirrtheit und Krampfanfille. Dies kdnnen
Symptome einer Erkrankung namens SIADH (Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion) sein.
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Gebrauchsinformation

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

Manche ACE-Hemmer verursachen:
—  Brustvergroflerung bei Méannern

— entziindete Blutgefalle
Das kann auch bei Quinapril EG auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen via: Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung
Vigilanz — Postfach 97 — B-1000 Briissel Madou — oder iiber die Website:
www.notifieruneffetindesirable.be . Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy — E-
mail: crpv@chru-nancy.fr — Tel.: (+33) 3 83 65 60 85 / 87 oder Division de la Pharmacie et des
Médicaments de la Direction de la Santé a Luxembourg — E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu — Tel.:
(+352) 247-85592. Link zum Formular: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.html.. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Quinapril EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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 Quinapril EG enthiilt

- Der Wirkstoff ist Quinapril. Jede Tablette enthdlt Quinaprilhydrochlorid, entsprechend 40 mg
Quinapril.

- Die sonstigen Bestandteile sind Magnesiumcarbonat, Hydroxypropylcellulose, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Methacrylat-Copolymer, Titandioxid, Talkum, Macrogol und der Farbstoff
Eisenoxid (E172).

Wie Quinapril EG aussieht und Inhalt der Packung
Rotlich-braune, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von 11 mm.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 14, 28, 30, 56, 84, 98 Tabletten erhaltlich.

Moglicherweise sind nicht alle Packungsgréfien erhéltlich.
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Gebrauchsinformation

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV — Heizel Esplanade b22 — 1020 Briissel

Hersteller
Sanico NV - Veedijk 59 - 2300 Turnhout

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

BE:  Quinapril EG 40 mg Filmtabletten

Zulassungsnummer: BE291785.

Abgabeform: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt / iiberarbeitet im 04/2022 / 03/2022
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