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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zofenil” Plus Filmtabletten

30 mg/12,5 mg
Zofenopril-Calcium/Hydrochlorothiazid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

1. Was ist Zofenil Plus und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zofenil Plus
beachten?

3. Wie ist Zofenil Plus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Zofenil Plus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zofenil Plus und wofiir wird es
angewendet?

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

e Zofenopril-Calcium ist ein kardiovaskularer Arzneistoff,
der zu einer Gruppe von blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln, den sogenannten Angiotensinkonversionsenzym-
Hemmern (ACE-Hemmern), gehort.

¢ Hydrochlorothiazid ist ein Diuretikum, das durch Erhéhung
der Menge an produziertem Urin wirkt.

Zofenil Plus wird angewendet zur Behandlung von gering-
fligig oder mittel erhéhtem Blutdruck (Hypertension), wenn
dieser mit der Einnahme von Zofenopril alleine nicht ausrei-
chend kontrolliert wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Zofenil Plus beachten?

Zofenil Plus darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (es wird
empfohlen, Zofenil Plus auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit*).

wenn Sie allergisch gegen Zofenopril-Calcium oder Hydro-
chlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen andere Sulfonamid-Abkomm-
linge sind (wie Hydrochlorothiazid, das ein von Sulfon-
amiden abstammendes Arzneimittel ist).

wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion auf
einen anderen ACE-Hemmer wie Captopril oder Enalapril
hatten.

wenn Sie in der Vergangenheit massive Schwellungen
und Juckreiz im Gesicht, der Nase und dem Rachen hat-
ten (Angioddem), die mit einer vorhergegangenen ACE-
Hemmer-Therapie in Verbindung standen, oder wenn Sie
an einem angeborenen/idiopathischen Angioddem leiden
(schnelle Anschwellung der Haut, der Gewebe, des Ver-
dauungstraktes oder anderer Organe).

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur

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

e wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme haben.

e wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterien leiden.

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthdlt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Zofenil Plus
einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

e Leber- oder Nierenprobleme haben.

e einen hohen Blutdruck haben, der durch ein Nieren-

problem oder eine Verengung der Nierenarterien hervor-

gerufen wird (renovaskuldre Hypertonie).

sich kiirzlich einer Nierentransplantation unterzogen

haben.

sich einer Dialyse unterziehen.

eine LDL-Apherese bekommen (ein Verfahren ahnlich der

Nierendialyse, bei dem schadliches Cholesterin aus dem

Blut entfernt wird).

abnormal hohe Werte des Hormons Aldosteron im

Blut (primérer Hyperaldosteronismus) oder niedrige

Werte des Hormons Aldosteron im Blut haben (Hypo-

aldosteronismus).

eine Verengung der Herzklappe (Aortenstenose) oder

eine Verdickung der Herzwénde (hypertrophe Kardio-

myopathie) haben.

an einer Schuppenflechte (Psoriasis) leiden oder gelit-

ten haben (Hautkrankheit, die durch schuppige, violette

Stellen ausgeprégt ist).

eine Desensibilisierungsbehandlung gegen Insekten-

stiche (,Allergie-Injektionen®) erhalten.

an Lupus erythematodes (eine Erkrankung des Immun-

systems, Ihres korpereigenen Abwehrsystems) leiden.

zu niedrigen Kaliumspiegeln im Blut neigen, speziell,
wenn Sie an einem verldngerten QT-Syndrom (eine Art

Abnormalitit des EKGs) leiden oder wenn Sie Digitalis-

Praparate einnehmen (um dem Herzen zu einer besseren

Pumpleistung zu verhelfen).

Diabetes haben.

an Angina pectoris (Brustschmerzen) oder Stérungen

leiden, die das Gehirn beeintréchtigen, da ein niedriger

Blutdruck zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren

kann.

eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von

hohem Blutdruck einnehmen:

— einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet — z. B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

— Aliskiren.

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das

Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der

Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht 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.

Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behand-

lung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die Behand-

lung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdo-
sierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten
von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs) erhéhen.

Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-

Strahlen, solange Sie Zofenil Plus einnehmen.

eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen

feststellen. Dies konnen Symptome einer Flissigkeits-

ansammlung in der GefaBschicht des Auges (Aderhaut-
erguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein und
innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von

Zofenil Plus auftreten. Dies kann zu einem dauerhaf-

ten Verlust des Sehvermdgens fiihren, wenn es nicht

behandelt wird. Wenn Sie vorher eine Penicillin- oder

Sulfonamidallergie hatten, kénnen Sie ein hoheres Risiko
besitzen dies zu entwickeln.

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnah-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansamm-
lungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von Zofenil Plus schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen
Arzt auf.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blut-
druck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in
regelméaBigen Absténden iberpriifen.

Siehe auch Abschnitt , Zofenil Plus darf nicht eingenommen
werden®.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid in Zofenil Plus kann lhre
Haut Giberempfindlich machen gegeniiber Sonnenlicht
oder kiinstlichem UV-Licht. Brechen Sie die Einnahme von
Zofenil Plus sofort ab, und berichten Sie lhrem Arzt, wenn
Sie einen Hautausschlag, Juckreiz oder empfindliche Haut
wahrend der Behandlung bekommen (siehe dazu Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Dopinghinweis: Die Anwendung des Arzneimittels
Zofenil Plus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fiihren.

Besonders nach der ersten Dosis Zofenil Plus kann es vor-
kommen, dass Ihr Blutdruck zu stark abféllt, (dies passiert
haufiger bei gleichzeitiger Einnahme von Diuretika, wenn Sie
zu wenig getrunken haben (dehydriert sind) oder auf einer
salzarmen Diét sind oder wenn Sie krank sind oder Durchfall
haben). Informieren Sie in so einem Fall unverziiglich Ihren
Arzt und legen sich auf den Riicken (siehe auch Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Wenn Sie operiert werden sollen, informieren Sie lhren
Narkosearzt, dass Sie Zofenil Plus einnehmen, bevor die
Narkose durchgefiihrt wird. Dies wird ihr/ihm helfen, lhren
Blutdruck und Puls wahrend des Eingriffs zu kontrollieren.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
Zofenil Plus in der friihen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und Zofenil Plus darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Zofenil Plus in diesem Stadium zu schwe-
ren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren, weil von der Sicherheit nicht ausge-
gangen werden kann.

Einnahme von Zofenil Plus zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen:

e Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmit-
tel), kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel,
die den Kaliumgehalt in lhrem Blut erhdhen konnen (z. B.
Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bak-
teriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unter-
driickung des Immunsystems, um die AbstoBung von
transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin,
ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln)

e Andere Arzneimittel, die die Blutwerte beeinflussen kon-

um die Produktion mancher Hormone im Korper zu sti-

mulieren, Amphothericin B Injektionen, Carbenoxolon,
stimulierende Laxanzien (Abfiihrmittel))

Lithium (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen)

Narkosemittel (Anésthetika)

Betdubungsmittel (wie Morphin)

Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (zur

Behandlung der Schizophrenie und ahnlicher Erkrankun-

gen)

e Trizyklische Antidepressiva, z. B. Amitriptylin und Clomi-
pramin

e Barbiturate (zur Behandlung von Angstzustanden, Schlaf-
losigkeit und Krampfanféllen)

e andere blutdrucksenkende Arzneimittel und gefaBerwei-
ternde Substanzen (einschlieBlich Beta-Blocker, Alpha-
Blocker und Diuretika wie Hydrochlorothiazid, Furosemid,
Torasemid)

e Nitroglycerin und andere Nitrate gegen Brustschmerzen
(Angina pectoris)

e |hr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen
und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen, wenn
Sie einen Angiotensin-1I-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Zofenil Plus
darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

e Antazida einschlieBlich Cimetidin (zur Behandlung von
Sodbrennen und Magengeschwiiren)

e Ciclosporin (verwendet nach Organtransplantationen) und
andere immunsupprimierende Arzneimittel (Arzneimittel,
die das korpereigene Abwehrsystem unterdriicken)

e Gichtmittel (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon und Allopuri-
nol)

e [nsulin oder andere antidiabetische Arzneimittel

o Zytostatische Substanzen (zur Behandlung von Krebs oder
Krankheiten, die das korpereigene Abwehrsystem beein-
trachtigen)

e Kortikosteroide (starke antientziindliche Arzneimittel)

e Procainamid (zur Kontrolle eines unregelméBigen Herz-
schlages)

e Nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAIDs, wie Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen)

o Sympathomimetische Substanzen (Arzneimittel, die auf
das Nervensystem wirken, so wie auch manche, die zur
Behandlung von Asthma oder Heuschnupfen angewendet
werden, und blutdrucksteigernde Amine, z. B. Adrenalin)

e (Calciumsalze

o Digitalis-Préparate (um dem Herzen zu einer verbesserten
Pumpleistung zu verhelfen)

e Colestyramin- und Colestipol-Harze (zur Senkung der
Cholesterinspiegel)

e Arzneimittel zur Muskelrelaxierung (z. B. Tubocurarin)

e Amantadin (ein antiviraler Arzneistoff).

e Racecadotril (ein Arzneimittel zur Behandlung von Durch-
fall), Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung
eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Evero-
limus) und Vildagliptin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Diabetes). Das Risiko eines Angioddems kann erhoht
sein.

Einnahme von Zofenil Plus zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Zofenil Plus kann zu den Mahlzeiten oder auf niichter-
nen Magen eingenommen werden, aber immer mit etwas
Wasser.

Alkohol erhéht die hypotensive (blutdrucksenkende) Wirkung
von Zofenil Plus; fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie
Alkohol konsumieren méchten und gleichzeitig diese Medi-
kation einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um
Rat. In der Regel wird Ihr Arzt Ihnnen empfehlen, Zofenil Plus
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Zofenil Plus
in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und



Zofenil Plus darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Zofenil Plus in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um
Rat. Die Einnahme von Zofenil Plus wird stillenden Miittern
nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung aus-
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind
im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schwindel oder Miidigkeit hervor-
rufen. Falls eine solche Wirkung bei Ihnen auftritt, fiihren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

Zofenil Plus enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Zofenil Plus daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerun-
vertréglichkeit leiden.

3. Wie ist Zofenil Plus einzunehmen?

Nehmen Sie Zofenil Plus immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Zofenil Plus ist eine Filmtablette
téglich.

Zofenil Plus kann zu den Mahlzeiten oder auf niichternen
Magen eingenommen werden, aber am besten wird die Film-
tablette mit Wasser eingenommen.

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

Wenn Sie élter als 65 Jahre sind und an einer Nierenfunkti-
onsstorung leiden, ist Zofenil Plus mdglicherweise nicht fiir
Sie geeignet (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Zofenil Plus wird nicht empfohlen bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zofenil Plus einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Zofenil Plus eingenommen
haben, als Sie sollten, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt
oder der Notaufnahme des néchsten Krankenhauses in Ver-
bindung und nehmen Sie die verbleibenden Filmtabletten,
die Arzneimittelpackung oder diese Gebrauchsinformation,
wenn mdglich mit.

Die haufigsten Symptome und Anzeichen einer Uberdosie-
rung sind niedriger Blutdruck mit Ohnmacht (Hypotonie),
sehr langsamer Herzschlag (Bradykardie), Elektrolytstérun-
gen, Nierenstorungen, exzessiver Harndrang, der zu Aus-
trocknung (Dehydratation) fiihrt, Ubelkeit und Schlafrigkeit,
Muskelkrampfe, Herzrhythmusstérungen (speziell wenn Sie
auch Digitalis-Préparate oder Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstorungen einnehmen).

Wenn Sie die Einnahme von Zofenil Plus vergessen haben

Wenn Sie die tagliche Dosis vergessen haben, nehmen Sie
Ihre normale Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn
allerdings die néchste Dosis schon bald féllig ist, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die ndchste
reguldre Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zofenil Plus abbrechen

Fragen Sie immer Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit
Zofenil Plus beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

_ — _Nicht Giber-30-°Clagern

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zofenil Plus Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen von Zofenil Plus wurden in
klinischen Studien gefunden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

e Schwindel

e Kopfschmerzen

e Husten

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

e plétzliche eintretende Schwellungen, speziell der
Lippen, Wangen, Augenlider, Zunge, Gaumen, Kehlkopf
(Larynx) mit moglicherweise plotzlich einsetzenden
Atemproblemen (Angioddem). Wenn Sie eine von diesen
Nebenwirkungen bemerken, haben Sie eine ernstzuneh-
mende Allergie auf Zofenil Plus. Es kann sein, dass eine
sofortige medizinische Behandlung notwendig ist oder Sie
ins Krankenhaus eingeliefert werden sollten.

Infektion

Bronchitis

Halsschmerzen

Erhéhung des Blutcholesterols und/oder anderer Lipide,
erhohte Werte von Blutzucker, Kalium, Harnséure, Krea-
tinin und Leberenzymen

Erniedrigung der Werte von Kalium im Blut
Schiaflosigkeit

Schlafrigkeit, Ohnmacht, Muskelsteifigkeit (erhohter
Tonus)

Angina pectoris (Brustschmerzen), Herzinfarkt, Vorhof-
flimmern, Herzklopfen

Gesichtsrotung, niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck
Ubelkeit, Verdauungsstorung, Gastritis, Zahnfleischent-
ziindung, trockener Mund, Magenschmerzen
Hauterscheinungen mit abschuppenden, pinken Flecken
(Psoriasis), Akne, trockene Haut, Juckreiz, Quaddeln

e Riickenschmerzen

erhohter Harndrang (Polyurie)

allgemeine Schwéche (Asthenie), Grippe-ahnliche Symp-
tome, periphere Schwellungen (iiblicherweise im Bereich
der Kndchel)

e |Impotenz

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nicht in klinischen

Studien mit Zofenil Plus berichtet, aber im Zusammenhang

mit einer Behandlung mit Zofenopril-Calcium und/oder

anderen ACE-Hemmern, sodass diese auch bei der Ver-
wendung mit Zofenil Plus auftreten konnen:

e Miidigkeit (Fatigue). Extrem niedriger Blutdruck zu
Behandlungsbeginn oder wenn die Dosierung erhéht wird
zusammen mit Schwindel, Beeintrachtigung des Sehver-
mogens, Ohnmacht, niedrigem Blutdruck im Stehen.

e Brustschmerzen, Muskelschmerzen und/oder -krampfe.

e Bewusstseinsstorung, plotzlicher Schwindel, plotzliche
Sehstérungen oder Schwéche und/oder Verlust des Tast-
sinns auf einer Kdrperseite (transiente ischdmische Atta-
cke oder Schlaganfall).

e reduzierte Nierenfunktion, Anderung des téglichen Harnvo-
lumens, Anwesenheit von Proteinen im Harn (Proteinurie).

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung.

e allergische Hautreaktionen wie Abschélen der Haut,
Rotungen, Hautablésung und Blasenbildung (toxische
epidermale Nekrolyse), Verschlechterung einer Schup-
penflechte (Psoriasis), Haarausfall (Alopezie).

e vermehrtes Schwitzen.

e Stimmungsschwankungen, Depression, Schlafstorungen.

e veranderte Hautempfindungen wie Brennen, Kribbeln oder
Prickeln (Parésthesien)

e Gleichgewichtsstorungen, Verwirrung, Ohrgerdusche
(Tinnitus), Geschmacksstorungen, Verschwommensehen.

e Atemprobleme, Verengung der Atemwege (Broncho-
spasmen), Nebenhohlenentziindung (Sinusitis), rinnende
oder verstopfte Nase (Rhinitis), Entziindung der Zunge
(Glossitis).

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

e Verdnderungen bei Laborwerten wie Anzahl der roten
oder weiBen Blutkérperchen, Blutplattchenzahl oder eine
Verminderung aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie).
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie leicht blaue
Flecken oder unerkldrbare Halsschmerzen oder
Fieber hekommen.

e erhohte Werte von Bilirubin, Harnstoff im Blut

e Blutarmut aufgrund von zerplatzenden roten Blutkdrper-
chen (hédmolytische Andmie), die auftreten kann, wenn Sie
an einem G6PD(Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase)-
Mangel leiden.

Die folgenden Nebenwirkungen stammen nicht von Kli-

nischen Studien mit Zofenil Plus, sie wurden jedoch bei

der Behandlung mit Hydrochlorothiazid beobachtet und
kénnten deshalb auch bei der Verwendung von Zofenil Plus
auftreten:

e gestorte Produktion neuer Blutzellen im Knochenmark
(Knochenmarksversagen).

o Fieber, allergische Reaktion des ganzen Korpers (anaphy-
laktische Reaktion).

o veranderte Werte von Korperflissigkeiten (Dehydrierung)
und Blutelektrolyten, Gicht, Diabetes, metabolische Alka-
lose.

o Apathie, Nervositat, Unruhe.

o Krampfe, getriibter Bewusstseinszustand, Koma, Parese.

e Gelbsehen (Xanthopsie), Verschlechterung einer Myopie,
herabgesetzte Bildung von Trénenflissigkeit, Verminde-
rung des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen
aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen einer
Flissigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom).

e Vertigo (Drehschwindel).

e Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien), Verdnderungen im
Elektrokardiogramm.

e Bildung von vendsen Blutgerinnseln (Thrombose) und
Embolien, Kreislaufkollaps (Schock).

e Atemnot, Lungenentziindung (Pneumonitis), Bildung fib-
rosen Gewebes in der Lunge (interstitielle Lungenkrank-
heit), Flissigkeitsansammlung in der Lunge (pulmonales
Odem).

e Durst, Appetitmangel (Anorexie), Ausbleiben der Darm-
entleerung (paralytischer lleus), exzessive Gasbildung
im Magen, Entziindung der Speicheldriise (Sialadenitis),
erhohte Blutamylasewerte (ein Bauchspeicheldriisenen-
zym, Hyperamylasedmie), Entziindung der Gallenblase
(Cholezystitis).

e violette Punkte/Flecken auf der Haut (Purpura), erhdhte
Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht, Haut-
ausschlag (speziell im Gesicht) und/oder ungleichmaBige
Rotung, die Narbenbildung hervorrufen kann (kutaner
Lupus erythematosus), Entziindung der BlutgefdBe mit
darauffolgendem Absterben des Gewebes (nekrotisie-
rende Vaskulitis).

e akutes Nierenversagen (mit reduzierter Urinbildung und
Anreicherung von Fliissigkeit und Abbauprodukten im
Korper), Entziindung des Bindegewebes in den Nieren
(interstitielle Nephritis), Zucker im Harn.

e Haufigkeit ,nicht bekannt“: Haut- und Lippenkrebs (wei-
Ber Hautkrebs)

o 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 Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Zofenil Plus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis:“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Die Filmtabletten immer in der Originalpackung aufbewah-
ren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B.
nicht liber 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 Zofenil Plus enthélt

Die Wirkstoffe sind Zofenopril-Calcium 30 mg und Hydro-
chlorothiazid 12,5 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:

o Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose; Lactose-Mono-
hydrat; Maisstédrke; Hypromellose; Hochdisperses Silici-
umdioxid, wasserfrei; Magnesiumstearat.

e Filmiiberzug: Opadry Pink 02B24436 (zusammengesetzt
aus Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172)), Macrogol 6000.

Siehe Abschnitt 2. ,Zofenil Plus enthélt Lactose*.

Wie Zofenil Plus aussieht und Inhalt der Packung

Zofenil Plus sind pastellrote, runde, leicht bikonvexe Filmta-
bletten mit Bruchkerbe auf einer Seite. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleich-
tern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen. Die Tabletten
sind erhdltlich in Packungen zu 14, 28, 30, 50, 56, 90 oder
100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

Mitvertrieb

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin

Hersteller

A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile, 67100 L'Aquila, Italien

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

Bulgarien: Zofen Plus
Deutschland: Zofenil Plus
Estland: Zofistar HCT
Frankreich: Zofenilduo
Griechenland: Zofepril-Plus
Irland: Zofenil Plus

[talien: Bifrizide

Lettland: Zofistar Plus
Litauen: Zofistar Plus
Luxemburg: Zofenil Plus
Niederlande: Zofil HCTZ
Osterreich: Zofenil plus
Polen: Zofenil Plus
Portugal: Zofenil Plus
Rumanien: Zomen Plus 30 mg/12.5 mg comprimate filmate
Slowakei: Zofaril HCT
Slovenien: Tenzopril HCT
Spanien: Zofenil Diu

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2021.
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