Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Accuzide® 20 mg/ 12,5mg

F

ilmtabletten

Quinaprilhydrochlorid und 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ZEGE S e

Wie ist Accuzide 20 mg/ 12,5 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Accuzide 20 mg/ 12,5 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Accuzide 20 mg/ 12,5mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5 mg beachten?

. Was ist Accuzide 20mg/ 12,5mg und
wofir wird es angewendet?

Accuzide 20mg/ 12,5mg ist eine Kombination aus ACE-

Hemmer und Diuretikum, ein Arzneimittel zur Behandlung

des Bluthochdrucks.
Accuzide 20 mg/ 12,5mg wird angewendet bei nicht

organbedingtem Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie).

Accuzide 20mg/ 12,5mg ist angezeigt bei Patienten,
deren Bluthochdruck mit Quinapril allein nicht ausrei-
chend gesenkt werden konnte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Accuzide 20mg/ 12,5mg beachten?

Accuzide 20 mg/ 12,5 mg darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Quinaprilhydrochlorid,
Thiazide oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sowie
gegen Sulfonamide (mégliche Kreuzreaktionen
beachten) sind.

bei Neigung zu Gewebeschwellung (angioneuroti-
sches Odem, auch infolge einer friiheren ACE-Hem-
mer-Therapie).

wenn Sie Sacubitril/Valsartan einnehmen oder einge-
nommen haben, ein Arzneimittel zur Behandlung von

chronischer Herzschwéache (Herzinsuffizienz). Das
Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter
der Haut z.B. im Rachenbereich) ist erhéht.

bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Serumkrea-
tinin mehr als 1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-Clearance
weniger als 30 ml/min).

bei Dialysepatienten.

bei Nierenarterienverengung (beidseitig oder bei
Einzelniere).

bei Zustand nach Nierentransplantation.

bei Harnverhalt (Anurie).

bei Aorten- oder Mitralklappenstenose bzw. anderen
Ausflussbehinderungen der linken Herzkammer (z. B.
hypertrophe Kardiomyopathie).

bei unbehandelter Herzleistungsschwache (dekom-
pensierte Herzinsuffizienz).

bei priméar erhéhter Aldosteronkonzentration im Blut.
bei schweren Leberfunktionsstérungen (Prakoma/
Coma hepaticum) oder primarer Lebererkrankung.
bei schweren Elektrolytstérungen (Hyperkalzdmie,
Hyponatridamie, Hypokalidmie).

bei Schwangerschaft; bei Frauen, die schwanger
werden mochten, oder bei Frauen im gebarfahigen
Alter, die keine ausreichenden Verhiitungsmafnah-
men betreiben.

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthéalt, behandelt
werden.
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— in der Stillzeit (abstillen!).
— bei Kindern (mangels ausreichender Therapieerfah-
rungen).

Waéhrend einer LDL(low-density lipoprotein)-Apherese
(bei schwerer Hypercholesterindmie) mit Dextransulfat
kénnen unter der Anwendung eines ACE-Hemmers
lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten.

Wahrend einer Behandlung zur Schwachung bzw.
Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
(Hyposensibilisierungsbehandlung) gegen Insektengifte
(z.B. Bienen-, Wespenstich) und gleichzeitiger Anwen-
dung eines ACE-Hemmers kdnnen z. T. lebensbedroh-
liche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Blutdruckab-
fall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen)
auftreten.

Falls eine LDL-Apherese bzw. Hyposensibilisierungsbe-
handlung gegen Insektengifte notwendig ist, ist das
Préparat voriibergehend durch andere Arzneimittel
gegen hohen Blutdruck zu ersetzen.

Wahrend der Behandlung mit Accuzide 20mg/ 12,5mg
darf keine Blutwéasche (Dialyse oder Hamofiltration) mit
Poly(acrylonitril,natrium-2-methylallylsulfonat)-high-flux-
Membranen (z.B. ,AN 69) erfolgen, da im Rahmen einer
Dialyse oder Hamofiltration die Gefahr besteht, dass
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reak-
tionen) bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auftreten
kénnen. Im Falle einer notfallmaRigen Dialyse oder
Hamofiltration muss deshalb vorher auf ein anderes
Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Hypertonie) — kein
ACE-Hemmer — umgestellt oder eine andere Dialyse-
membran verwendet werden. Teilen Sie lhren Arzten mit,
dass Sie mit Accuzide 20 mg/ 12,5mg behandelt werden
bzw. Dialysen benétigen, damit die Arzte dies bei der
Behandlung beriicksichtigen kénnen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Accuzide 20 mg/ 12,5mg einnehmen,

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

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

» Aliskiren.

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weilder Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Accuzide 20mg/ 12,5mg einnehmen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Accuzide 20 mg/ 12,5 mg darf nicht

eingenommen werden®.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein (oder schwanger werden kdnnten).

Vor Anwendung von Accuzide 20 mg/ 12,5mg muss die

Nierenfunktion Uberpriift worden sein.

Relevante Laborwerte sollen vor der Behandlung mit

Quinapril und/ oder Hydrochlorothiazid tGberpriift und

regelmafig wahrend der Behandlung mit Accuzide 20 mg/

12,5 mg kontrolliert werden.

Insbesondere zu Therapiebeginn und bei Risikopatienten

sollte Accuzide 20 mg/ 12,5mg nur unter intensiver Uber-

wachung von Blutdruck und/ oder bestimmten Laborwer-
ten angewendet werden.

Serumelektrolyte, Serumkreatinin und Blutzucker sowie

Blutbild sind engmaschig zu kontrollieren.

Accuzide 20 mg/ 12,5mg darf nur nach sehr kritischer

Nutzen-Risiko-Abwéagung unter regelmafRiger Kontrolle

von bestimmten klinischen Befunden und Laborwerten

angewendet werden bei:

— Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Serum-
kreatinin bis 1,8 mg/dl bzw. Kreatinin-Clearance 30 bis
60 ml/min) (siehe auch ,Wie ist Accuzide 20 mg/
12,5mg einzunehmen?)

— Patienten mit schwerem Bluthochdruck

— Patienten tber 65 Jahre (bei Patienten Uber 65 Jahre
sollte die Nierenfunktion Uberprift und gegebenenfalls
die Dosis reduziert werden)

— vermehrter EiweiRausscheidung im Urin (Uber 1 g/Tag)

— gestdrter Immunreaktion oder Kollagenosen (z.B.
Lupus erythematodes, Sklerodermie)

— gleichzeitiger Therapie mit Arzneimitteln, die die
Abwehrreaktionen unterdriicken (z. B. Kortikoide,
Zytostatika, Antimetaboliten), Allopurinol, Procain-
amid, Lithium, Digitalisglykosiden oder Laxanzien

— Gicht

— verringerter Blutmenge (Hypovolémie)

— Verengung der Hirngefale (Zerebralsklerose)

— Verengung der Herzkranzgefalie (Koronarsklerose)

— bekannter oder nicht offenkundiger Zuckerkrankheit
(manifester oder latenter Diabetes mellitus)

— eingeschrankter Leberfunktion

Entsprechend den Anwendungsmdglichkeiten der
Einzelsubstanzen kann Accuzide 20mg/ 12,5mg in den
Fallen bei Herzleistungsschwéche gegeben werden, in
denen zuvor mit den Einzelsubstanzen die Dosierung
erreicht wurde, die der Zusammensetzung von Accuzide
20mg/ 12,5mg entspricht.

Sollten im Verlauf einer Behandlung mit Accuzide 20 mg/
12,5mg Beschwerden wie Fieber, Lymphknotenschwel-
lungen und/ oder Halsentziindung oder Halsschmerzen
auftreten, muss durch lhren behandelnden Arzt umge-
hend das weilde Blutbild untersucht werden.
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Ein Salz-/ Flussigkeitsmangel muss vor Beginn der
Behandlung ausgeglichen werden. Bei ungeniigender
Flussigkeitsaufnahme, starkem Schwitzen, UberméaRiger
Harnausscheidung oder Dehydratation kann es Gber eine
Verringerung des Volumens an Korperflissigkeit zu
einem ausgepragten Blutdruckabfall, Krampfen, Benom-
menheit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und
akutem Nierenversagen kommen. Andere Griinde fir
einen Volumenmangel, wie etwa Erbrechen oder Durch-
fall, kbnnen ebenfalls zu einem Blutdruckabfall fiihren.
Besprechen Sie dies mit Inrem Arzt.

Accuzide 20mg/ 12,5 mg nicht zusammen mit Poly(acry-

lonitril,natrium-2-methylallylsulfonat)-high-flux-Membra-

nen (z.B. ,AN 69“), wahrend einer LDL-Apherese mit

Dextransulfat oder wahrend einer Hyposensibilisierungs-

behandlung mit Insektengift anwenden (siehe auch

»Accuzide 20mg/ 12,5mg darf nicht eingenommen

werden®).

Bei einem plétzlich auftretenden Nachlassen der

Sehscharfe oder Augenschmerzen sollten Sie umgehend

Ihren Arzt aufsuchen. Dies kénnen Hinweise auf einen

erhdhten Augeninnendruck sein, und |hr Arzt wird dann

Uber die weitere Vorgehensweise entscheiden.

Beim Auftreten von Schwellungen im Gesicht, der Glied-

malen, der Augen, der Lippen oder der Zunge und bei

Atem- und Schluckbeschwerden miussen Sie die

Einnahme von Accuzide 20mg/ 12,5mg abbrechen und

umgehend einen Arzt aufsuchen. Wenn Sie derartige

Beschwerden bereits einmal in der Vergangenheit hatten

oder eine schwarze Hautfarbe haben, sind Sie unter der

Behandlung mit Accuzide 20mg/ 12,5mg hierfur beson-

ders gefahrdet.

Achten Sie auf ein leichtes Benommenheitsgefihl. Dies

gilt besonders wahrend der ersten Tage einer Behand-

lung. Beim Auftreten von Bewusstlosigkeit sollten Sie die

Einnahme abbrechen und umgehend einen Arzt aufsu-

chen.

Wenn bei Ihnen eine Operation und/ oder Narkose

bevorsteht, informieren Sie den Arzt, dass Sie Accuzide

20mg/ 12,5mg einnehmen.

Wenn Sie Kaliumerganzungsmittel oder kaliumhaltige

Salzersatzstoffe anwenden wollen, besprechen Sie dies

bitte vorher mit Inrem Arzt.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Accuzide 20 mg/

12,5mg an einer Gelbsucht erkranken, sollten Sie die

Einnahme abbrechen und umgehend einen Arzt aufsu-

chen.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,

kann das Risiko eines Angioddems erhéht sein:

— Racedadotril, 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.

Kinder

Mangels ausreichender Therapieerfahrung soll Accuzide
20mg/ 12,5 mg bei Kindern nicht angewendet werden
(siehe auch ,Accuzide 20mg/ 12,5mg darf nicht einge-
nommen werden®).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Accuzide 20 mg/ 12,5mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die
Anwendung von Accuzide 20mg/ 12,5mg als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5 mg zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Accuzide 20 mg/

12,5mg, anderen ACE-Hemmern oder Hydrochlorothi-

azid sind beschrieben worden bei gleichzeitiger Anwen-
dung von:

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. andere harn-
treibende Mittel, Betarezeptorenblocker), Nitraten,
gefalerweiternden Substanzen (Vasodilatatoren),
Barbituraten, Phenothiazinen, trizyklischen Antide-
pressiva: Verstarkung der blutdrucksenkenden
Wirkung von Accuzide 20mg/ 12,5mg

— Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindungen
(z.B. Salizylsaurederivate, Indometacin, nichtstero-
idale Antirheumatika einschlieRlich COX[Cyclooxige-
nasel-2-Hemmer): mégliche Abschwachung der blut-
drucksenkenden Wirkung von Accuzide 20 mg/
12,5mg. Insbesondere bei verringerter Blutmenge
kann ein akutes Nierenversagen ausgel6st werden.

— hoch dosierten Salizylatgaben: Verstarkung der scha-
digenden Wirkung von Salizylaten auf das zentrale
Nervensystem durch Hydrochlorothiazid

— Lithium: Erhéhung der Serumlithiumkonzentration
(regelméafige Kontrolle), somit Verstarkung der herz-
und nervenschadigenden Wirkung von Lithium

— Digitalisglykosiden: Wirkungen und Nebenwirkungen
von Digitalisglykosiden kénnen bei vorhandenem Ka-
lium- und/ oder Magnesiummangel verstarkt werden;
Kalium- und/ oder Magnesiummangel kénnen zu
einem erhéhten Risiko einer Vergiftung mit Digita-
lisglykosiden fiihren (regelmafige Kontrolle erforder-
lich)

— Diabetesmitteln zum Einnehmen, Insulin: Verstarkung
des blutzuckersenkenden Effekts. Wéhrend der
Behandlung mit Accuzide 20 mg/ 12,5 mg sollten Sie
daher lhren Blutzuckerspiegel genau kontrollieren.

— Katecholaminen (z.B. Epinephrin): Wirkungsab-
schwachung durch Hydrochlorothiazid

— kaliumausscheidenden, harntreibenden Arzneimitteln
(z.B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbeno-
xolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salizylaten oder
Abfihrmittelmissbrauch: erhéhte Kalium- und/ oder
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Magnesiumverluste (insbesondere Hypokalidmie)
durch Hydrochlorothiazid

— Cholestyramin oder Colestipol: verminderte Aufnahme
von Hydrochlorothiazid aus dem Magen-Darm-Trakt

— Allopurinol, Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen
unterdriicken (Zytostatika, Immunsuppressiva, syste-
mische Kortikoide), Procainamid: Abnahme der
weillen Blutzellen (Leukopenie)

— die Zellteilung hemmenden Arzneimitteln (Zytostatika
wie Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat):
verstarkte knochenmarkschadigende Wirkung (insbe-
sondere Granulozytopenie) durch Hydrochlorothiazid

— Schlafmitteln, Betdubungsmitteln: verstarkter Blut-
druckabfall (Information des Narkosearztes Uber die
Therapie mit Accuzide 20mg/ 12,5mg)

— Muskelrelaxanzien vom Curaretyp: Verstarkung und
Verlangerung der muskelrelaxierenden Wirkung durch
Hydrochlorothiazid (Information des Narkosearztes
Uber die Therapie mit Accuzide 20mg/ 12,5mg)

— Methyldopa: Einzelfalle von Hamolysen durch die
Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid

— Neuroleptika, Imipramin: Verstarkung des blutdruck-
senkenden Effekts von Quinapril

— Tetracyclinen: verminderte Aufnahme in den Kérper

— bestimmten Arzneimitteln gegen Magenbeschwerden
(Antazida): verminderte Aufnahme von Accuzide
20mg/ 12,5mg in den Kérper

— Arzneimitteln zur Behandlung von Gicht (Allopurinol,
Urikosurika, Xanthin-Oxigenase-Hemmer): Die Erh6-
hung des Harnsaurespiegels durch die Einnahme von
Accuzide 20mg/ 12,5mg kann die Behandlung einer
Gichterkrankung beeintrachtigen. Die gleichzeitige
Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5mg kann die
Haufigkeit von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
Allopurinol erhéhen.

Arzneimittel, die das Serumkalium erhéhen:

Die gleichzeitige Behandlung mit Kalium-Ergénzungs-
mitteln (einschlief3lich Salzersatzmittel), kaliumsparen-
den harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Spironolacton,
Amilorid, Triamteren) und anderen Arzneimitteln, die den
Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen kénnen (z.B. Trime-
thoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriel-
len Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems, um die AbstolRung von trans-
plantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein
Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln), sollte mit Vorsicht erfolgen und die
Serumkaliumkonzentration engmaschig tberwacht
werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Accuzide 20 mg/
12,6 mg mit Arzneimitteln, die das Antibiotikum Trimetho-
prim enthalten, sollte bei élteren Patienten und bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion mit Vorsicht
erfolgen, da es zu einer Erh6hung des Kaliumwertes im
Blut kommen kann. Der Serumkaliumspiegel sollte daher
regelmégig kontrolliert werden!

mTOR-Hemmer (z.B. Temsirolimus, Everolimus, Siroli-
mus [Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoRung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung
eingesetzt werden]) oder DPP-4-Hemmer (z.B. Vildag-
liptin [ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes]) oder
NEP-Hemmer (z.B. Racecadotril [ein Arzneimittel zur
Behandlung von Durchfall]): eventuell erhdhtes Risiko fur
angioneurotische Odeme. Besondere Vorsicht ist gebo-
ten, wenn Sie schon einen ACE-Hemmer (z.B. Accuzide
20 mg/ 12,5mg) erhalten und eine Therapie mit einem
mTOR-Hemmer oder DPP-4-Hemmer oder NEP-Hem-
mer begonnen wird.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/ oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen:

—wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Accu-
zide 20 mg/ 12,5 mg darf nicht eingenommen werden® und
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5 mg zusammen

mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

— Kochsalz: Abschwéachung der blutdrucksenkenden
Wirkung von Accuzide 20mg/ 12,5mg

— Alkohol: Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung
von Accuzide 20mg/ 12,5 mg; verstarkte Alkoholwir-
kung

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 Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird
Ihnen empfehlen, Accuzide 20 mg/ 12,5mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von
Accuzide 20mg/ 12,5mg kann zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Wenn Sie Accuzide 20 mg/
12,5mg einnehmen, sollten Sie nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-

mittel bedarf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermdgen soweit veréndert sein, dass die

Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
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ren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Accuzide 20 mg/ 12,5mg daher erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Accuzide 20mg/ 12,5mg einzu-
nehmen?

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

Was ist zu Beginn der Behandlung zu beachten?
Grundsétzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks
mit einem Einzelwirkstoff in niedriger Dosierung
einschleichend begonnen werden.

Die Gabe der fixen Kombination Accuzide 20mg/ 12,5mg
wird erst nach vorangegangener individueller Dosisein-
stellung (Dosistitration) mit den Einzelsubstanzen (d. h.
Quinapril und Hydrochlorothiazid) empfohlen. Wenn
klinisch vertretbar, kann eine direkte Umstellung von der
Monotherapie auf die fixe Kombination in Erwagung
gezogen werden.

Hinweis

Da es bei der Umstellung von der Quinapril-Monotherapie
auf die Kombination Accuzide 20 mg/ 12,5mg — insbe-
sondere bei Patienten mit Salz- und/ oder Flissigkeits-
mangel (z. B. bei Erbrechen/ Durchfall, Diuretikavorbe-
handlung) bzw. schwerem Bluthochdruck — zu einem
UbermaRigen Blutdruckabfall kommen kann, sind diese
Patienten mindestens 6 Stunden zu Gberwachen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis
bei den Patienten, fiir die eine Kombinationsbehandlung
angezeigt ist, tdglich morgens 1 Filmtablette Accuzide
20mg/ 12,5mg (entsprechend 20 mg Quinapril und

12,5 mg Hydrochlorothiazid). Eine Dosierung von 1 Film-
tablette Accuzide 20 mg/ 12,5mg pro Tag sollte nicht
Uberschritten werden.

Dosierung bei mafig eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance 30 bis 60 ml/min) und bei alteren
Patienten (Uber 65 Jahre)

Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfaltig vorzuneh-
men (Dosisfindung der Einzelkomponenten).

Bei Patienten mit leichter Nierenfunktionsstérung (Krea-
tinin-Clearance 30 bis 60 ml/min) sollte mit einer
Anfangsdosis von 5mg Quinapril als Monotherapie
begonnen werden, die Erhaltungsdosis betragt in der
Regel 5 bis 10mg Quinapril pro Tag. Die Maximaldosis

von 20 mg Quinapril pro Tag sollte nicht Uberschritten
werden.

Bei Patienten, die zusétzlich ein harntreibendes Arznei-
mittel (Diuretikum) benétigen, kann anschlieRend die
Dosistitration mit Hydrochlorothiazid erfolgen. Die
Kontrolle des Blutdrucks kann dann mit Accuzide 20 mg/
12,5mg fortgefiihrt werden.

Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance weniger als 30 ml/min) sind von der Behand-
lung mit Accuzide 20mg/ 12,5 mg ausgeschlossen.

Kinder
Bei Kindern wurden die Sicherheit und Wirksamkeit nicht
untersucht.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5mg kann unab-
hangig von den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene
Tagesmenge sollte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit auf
einmal morgens eingenommen werden.

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Accuzide
20 mg/ 12,5mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Accuzide 20 mg/
12,5mg eingenommen haben, als Sie sollten

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind
folgende Symptome mdéglich: starker Blutdruckabfall,
verlangsamte Herzschlagfolge, Kreislaufschock, Elektro-
lytstérungen, Nierenversagen, Bewusstseinsstérung (bis
hin zum Koma).

Bei bestehendem Verdacht auf eine Uberdosierung
versténdigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls
NotfallmalRnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5mg
vergessen haben

Setzen Sie die Einnahme von Accuzide 20 mg/ 12,5mg
wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Accuzide 20mg/ 12,5mg
abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels 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 auftre-
ten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Accuzide 20 mg/
12,5mg nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt
moglichst umgehend auf.

Bei durch Accuzide 20 mg/ 12,5mg ausgeldsten Gewe-
beschwellungen (angioneurotischen Odemen) mit Betei-
ligung von Kehlkopf, Rachen und/ oder Zunge miissen
sofort 0,3 bis 0,5mg Epinephrin subkutan bzw. 0,1 mg
Epinephrin (Verdinnungsanweisung beachten!) lang-
sam intravends unter EKG- und Blutdruckkontrolle
gegeben werden, im Anschluss daran Glukokortikoid-
gabe. Ferner wird die intravenése Gabe von Antihistami-
nika und H,-Rezeptor-Antagonisten empfohlen. Zusatz-
lich zur Epinephrin-Anwendung kann bei bekanntem C4-
Inaktivator-Mangel die Gabe von C4-Inaktivator erwogen
werden.

Beim Auftreten von Gelbsucht (Ikterus) oder bei einem
deutlichen Anstieg der Leberenzyme ist die Therapie mit
Accuzide 20mg/ 12,5mg abzubrechen und die Patienten
sind arztlich zu Gberwachen.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion oder
Schwellungen im Gesichtsbereich muss sofort der
behandelnde Arzt aufgesucht und ggf. die Therapie mit
Accuzide 20mg/ 12,5mg abgebrochen werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Haufigkeit |Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Haufig virale Infektionen, Bronchitis, Infektion der oberen
Atemwege, Entziindung des Nasen-Rachen-
Raums (Pharyngitis), Schnupfen (Rhinitis)

Gelegent- |Harnwegsinfektion, Entziindung der Nasenne-

lich benhdhlen (Sinusitis)

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen
(einschl. Zysten und Polypen)

Nicht be-
kannt

Haut- und Lippenkrebs (weifler Hautkrebs)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegent- | krankhafte Verringerung oder Veranderung der
lich Blutzellenzahl (Anémie, Leukopenie, Neutrope-
nie, Eosinophilie; insbesondere bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion, Kollagenkrank-
heiten oder gleichzeitiger Therapie mit Allopuri-
nol, Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln,
die die Abwehrreaktionen unterdriicken)

Selten Blutarmut (h&molytische Andmie), Mangel an

Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Sehr selten |stark herabgesetzte Anzahl bestimmter oder aller
Blutzellen (Agranulozytose, Panzytopenie; ins-
besondere bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion, Kollagenkrankheiten oder
gleichzeitiger Therapie mit Allopurinol, Procain-
amid oder bestimmten Arzneimitteln, die die Ab-
wehrreaktionen unterdriicken)

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide
Reaktionen)

Selten

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig Gichtanfall, zu viel Kalium oder Harnsaure im Blut
(Hyperkaliamie, Hyperurikémie)

Gelegent- | Stoérung der Blutzuckerwerte (eingeschrankte

lich Glucosetoleranz)

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig Schlaflosigkeit

Gelegent- | Verwirrtheit, Depressionen, Nervositat, Anderun-

lich gen der Gemutslage

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit,
Apathie, Benommenheit
Gelegent- | Durchblutungsstérung des Gehirns (transitori-

lich sche ischamische Attacke), Bewusstseinsverlust
(Synkope), Missempfindungen wie Taubheits-
und Kéltegefiihl oder Kribbeln an den Gliedma-
Ren (Parasthesien), Geschmacksveranderungen
oder vorubergehender Geschmacksverlust,
Gleichgewichtsstérungen

Augenerkrankungen

Gelegent- | Schwachsichtigkeit (Amblyopie), verschwomme-
lich nes Sehen, Einschrénkung der Bildung von Tra-
nenflissigkeit

Nicht be- akute Kurzsichtigkeit (Myopie) und Winkelblock-

kannt glaukom

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig Schwindel

Gelegent- | Ohrensausen (Tinnitus)

lich

Herzerkrankungen

Sehr haufig | EKG-Veranderungen sowie Herzrhythmussto-
rungen

Haufig Schmerzen im Brustbereich (Angina pectoris),
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Herz-
klopfen (Palpitationen)

Gelegent- |Herzinfarkt

lich

Nicht be- unregelmaniger Herzschlag (Arrhythmie)

kannt

GefaRerkrankungen
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Haufig

Erweiterung von Blutgefalen (Vasodilatation)

Gelegent-
lich

Insbesondere zu Beginn der Accuzide-Therapie
sowie bei Patienten mit Salz- und/ oder Flussig-
keitsmangel (z. B. bei Erbrechen/ Durchfall, Diu-
retikavorbehandlung), schwerem Bluthochdruck,
aber auch bei Erhéhung der Dosierung von Ac-
cuzide 20 mg/ 12,5mg: niedriger Blutdruck (Hy-
potonie) mit Symptomen wie Schwindel, Schwa-
chegefihl, Sehstérungen; unter hohen Dosen
von Hydrochlorothiazid kann es — insbesondere
bei alteren Patienten oder bei Vorliegen von
Venenerkrankungen — zur Bildung von Blutge-
rinnseln und dem Verschluss von BlutgeféaRen
(Thrombosen und Embolien) kommen.

Sehr selten

Schlaganfall (Apoplex)

Nicht be-
kannt

Blutdruckabfall beim Aufstehen vom Sitzen oder
Liegen (orthostatische Hypotonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Haufig trockener Reizhusten, Husten

Gelegent- | Atemnot, trockener Hals, Mundtrockenheit

lich

Selten Lungenentziindung (eosinophile Pneumonie),
Verstopfung der oberen Luftwege durch plétzlich
auftretende Schwellungen in der Lunge (Angio-
6dem; kann tédlich sein)

Sehr selten |krampfartige Verengung der Bronchien mit da-
raus folgender Atemnot (Bronchospasmus),
Durst; in Einzelfallen eine plétzlich auftretende
Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungen-
6dem) mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Verdauungs-

trakts)

Haufig Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstérungen,
Oberbauchbeschwerden, Bauchschmerzen (bei
andauernden, heftigen Bauchschmerzen suchen
Sie bitte Ihren Arzt auf), Ubelkeit

Gelegent- |Bléhungen, Mundtrockenheit, Verstopfung, Ap-

lich petitlosigkeit

Selten entzlindliche Veranderung der Zungenschleim-
haut (Glossitis), Bauchspeicheldriisenentziin-
dung (Pankreatitis)

Sehr selten | Darmverschluss ([Sub-]lleus), Schwellungen im

Darm

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegent- | Gallenblasenentziindung (akute Cholezystitis)

lich insbesondere beim Vorliegen von Gallensteinen
(Cholelithiasis)

Selten Leberentziindung (Hepatitis)

Sehr selten | Gelbsucht durch Gallenstau (cholestatischer Ik-

terus), Leberfunktionsstérungen

Kongenitale, familidre und genetische Erkrankungen

Siehe ,Accuzide 20 mg/ 12,5mg darf nicht eingenommen wer-
den“und ,Schwangerschaft und Stillzeit*

Erkrankung

en der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegent- | allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag

lich (Exanthem), Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz
(Pruritus) sowie schwerwiegende Hautreaktionen
(toxisch epidermale Nekrolyse) oder Schwellun-
gen von Lippen, Gesicht und/ oder Extremitaten
(sehr selten mit Beteiligung von Kehlkopf, Ra-
chen und/ oder Zunge), Haarausfall (Alopezie),
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), verstark-
tes Schwitzen (Hyperhidrose)

Selten Stérungen der Haut kénnen verbunden sein mit
Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen (Myal-
gien, Arthralgien, Arthritis), Entzindungen der
Gefale (Vaskulitis), schwerwiegende Hautscha-
den (psoriasiforme Dermatitis, Erythema multi-
forme, Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative
Dermatitis, Pemphigus)

Sehr selten | Gesichtsrétung (Flush), Schwitzen (Diaphorese),
Nagelablésung (Onycholyse), Zunahme der Ge-
falkkrampfe bei Raynaud-Krankheit, entziindliche
Hautrétung (Lupus erythematodes); bei Verdacht
auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss die
Behandlung mit Accuzide abgebrochen werden.
Hinweis: Es besteht eine erhdhte Gefahr der
Ausbildung einer Schwellung im Gesichtsbereich
bei schwarzhautigen Personen. In Einzelfallen
kénnen die genannten Hautveranderungen mit
bestimmten Laborwertveranderungen (Eosino-
philie, Leukozytose und/ oder erhéhten ANA-
Titern, erhdhter BSG) einhergehen.

Nicht be- kleinfleckige Blutungen in der Haut oder

kannt Schleimhaut (Purpura)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-

kungen

Haufig Rickenschmerzen, Muskelschmerzen

Gelegent- | Gelenkschmerzen (Arthralgien), Muskelkrampfe,

lich Schwaéche der Skelettmuskulatur, L&hmungser-
scheinungen (Paresen)

Nicht be- schwere Autoimmunerkrankung (systemischer

kannt Lupus erythematodes)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig Es kénnen Nierenfunktionsstérungen auftreten
oder verstarkt werden.

Gelegent- |vermehrte EiweiBausscheidung im Urin (Protein-

lich urie) teilweise mit gleichzeitiger Verschlechterung
der Nierenfunktion

Sehr selten |akutes Nierenversagen, Nierenentziindungen
(abakterielle interstitielle Nephritis) mit der Folge
eines akuten Nierenversagens

Nicht be- Nierenentziindung (tubulo-interstitielle Nephritis)

kannt

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegent- | Erektionsstérungen

lich

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-

reichungsort

Haufig Ermudung, Schwéche, Schmerzen im Brustbe-
reich

Gelegent- |Flussigkeitsansammlungen in den GliedmafRen

lich oder am ganzen Kérper (periphere Odeme, ge-
neralisierte Odeme), Fieber

Nicht be- spezielle Infektionskrankheit (Serositis)

kannt

Untersuchungen
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Haufig Anstieg der Blutkonzentrationen von Harnstoff
und Kreatinin (insbesondere bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen), Abfall von Hamoglo-
bin, Hdmatokrit, weiller Blutzellen- oder Blut-
plattchenzahl; Abfall der Natriumkonzentration im
Blut (insbesondere bei Patienten mit Nierenfunk-
tionsstérungen); der Bestandteil Hydrochlorothi-
azid kann einen Kalium-, Chlorid- und Magne-
siummangel und einen Calciumiiberschuss im
Blut, Glucoseausscheidung im Urin und eine
stoffwechselbedingte Alkalose hervorrufen.

Sehr selten |In Einzelfallen kann es zu einer Erh6hung der
Bilirubin- und Leberenzymkonzentrationen kom-
men; in Einzelféllen wurde Hdmolyse/ hdmolyti-
sche Anamie, auch im Zusammenhang mit G-6-
PDH-Mangel berichtet, ohne dass ein urséchli-
cher Zusammenhang mit dem ACE-Hemmer ge-
sichert werden konnte; Erh6hungen von Blutzu-
cker, Cholesterin, Triglyceriden, Harnsaure,
Amylase im Blut wurden beobachtet; bei Patien-
ten mit Diabetes mellitus wurde ein Anstieg von
Kalium im Blut beobachtet; im Urin kann eine
vermehrte EiweiRausscheidung auftreten.

Nicht be- veranderte Laborwerte (antinukleare Antikdrper

kannt erhoht, Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit
erhoht)

Hinweis

Die o. g. Laborwerte sollen vor und regelmafig wahrend
der Behandlung mit Accuzide 20mg/ 12,5mg kontrolliert
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
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 Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Accuzide 20 mg/ 12,5 mg aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis*
bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Accuzide 20 mg/ 12,5 mg enthélt

— Die Wirkstoffe sind: Quinaprilhydrochlorid und Hydro-
chlorothiazid. 1 Filmtablette enthalt 21,664 mg Quina-
prilhydrochlorid (entsprechend 20 mg Quinapril) und
12,50 mg Hydrochlorothiazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Candelillawachs,
Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Ma-
crogol 400, schweres basisches Magnesiumcarbonat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Povidon
K 25, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Accuzide 20mg/ 12,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Die Filmtablette ist rosafarben, hat eine Bruchkerbe und
ist dreieckig und bikonvex.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Filmtablette, um
das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in
gleiche Dosen.

Packungen mit 30 Filmtabletten und 100 Filmtabletten.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 0800 8535555

Fax: 0800 8545555

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2019.
palde-9v30acz-ft-20
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