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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Zanipress 20 mg/10 mg
Filmtabletten
Enalaprilmaleat/Lercanidipinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

technisch bedingt

Rahmen dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-

[

schrieben. 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zanipress und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Zanipress aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zanipress und wofiir wird es angewendet?
Zanipress ist eine fixe Kombination aus einem ACE-Hemmer
(Enalapril) und einem Calciumkanalblocker (Lercanidipin),
zwei Arzneimittel mit blutdrucksenkenden Eigenschaften.

Zanipress wird zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)
bei erwachsenen Patienten angewendet, deren Blutdruck durch
die ausschlieBliche Behandlung mit Enalapril 20 mg nicht ange-
messen kontrolliert werden kann. Zanipress sollte nicht zur An-
fangsbehandlung von Bluthochdruck angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zanipress be-
achten?

Zanipress darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Enalaprilma-
leat, Lercanidipinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit eine allergische Re-
aktion gegen Arzneimittel aufgetreten ist, die zur gleichen
Gruppe gehdren wie die Wirkstoffe in Zanipress, d. h. so ge-
nannte ACE-Hemmer oder Calciumkanalblocker.

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit infolge einer Behand-
lung mit einem ACE-Hemmer, aus unbekannter Ursache
oder erblich bedingt, schon einmal Schwellungen des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Ra-
chens aufgetreten sind, die Schluck- oder Atemprobleme
verursacht haben (Angioddem).

- wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behand-
lung einer chronischen Herzschwache bei Erwachsenen,
eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch
das Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter
der Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht.

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nie-
renfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arz-
neimittel, das Aliskiren enthéalt, behandelt werden.

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (es wird
empfohlen, Zanipress auch in der friilhen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*).

- wenn Sie bestimmte Herzleiden haben:

0 Behinderung des Blutflusses aus dem Herzen,

0 unbehandelte Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),

0 instabile Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb, die in
Ruhe auftreten oder sich allméhlich verstérken),

0 Herzinfarkt innerhalb des letzten Monats.

- wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben oder Sie sich
einer Dialyse unterziehen.

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die den Le-
berstoffwechsel hemmen, wie:

o0 Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol
oder Itraconazol),

0 Makrolid-Antibiotika (z. B. Erythromycin, Troleandomycin
oder Clarithromycin),

0 Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (z. B. Ritonavir).

- wenn Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen, das den
Wirkstoff Ciclosporin oder Cyclosporin enthalt (angewendet
nach einer Transplantation, um eine OrganabstoBung zu
verhindern).

- mit Grapefruit oder Grapefruitsaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Zanipress einnehmen,
- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben (mdglicherweise
auBert sich dies in Schwéche- oder Schwindelanfallen, ins-
besondere im Stehen).

- wenn Sie kirzlich unter starker Ubelkeit (heftiges Erbre-
chen) oder Durchfall gelitten haben.

- wenn Sie eine salzarme Didt einhalten missen.

- wenn Sie Herzprobleme haben.

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der die BlutgefaBe
im Gehirn betroffen sind.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden (einschlieBlich
einer Nierenverpflanzung). Dies kann zu erhéhten Kalium-
spiegeln im Blut filhren, was schwerwiegend sein kann. lhr
Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis von Enalapril anpas-
sen oder Ihren Kaliumspiegel im Blut iiberwachen.

- wenn Sie Leberprobleme haben.

- wenn Sie Probleme mit dem Blut haben, z. B. zu wenig
oder keine weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie, Agranulo-
zytose), zu wenig Blutpléttchen (Thrombozytopenie) oder
Mangel an roten Blutkorperchen (Andmie).

- wenn Sie an einer Kollagen-Erkrankung mit GeféBbetei-
ligung leiden (z. B. Lupus erythematodes, rheumatoide
Arthritis oder Sklerodermie), wenn Sie mit Arzneimitteln,
die das Immunsystem unterdriicken, behandelt werden,
oder wenn Sie Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht)
oder Procainamid (Arzneimittel gegen Herzrhythmussto-
rungen) erhalten bzw. wenn Sie gleichzeitig mehrere der
0. g. Risikofaktoren aufweisen.

- wenn Sie ein Patient mit schwarzer Hautfarbe sind, sollten
Sie wissen, dass bei solchen Patienten bei Einnahme von
ACE-Hemmern ein erhohtes Risiko fir allergische Reaktio-
nen mit Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Rachens und Schluck- oder Atemproblemen be-
steht.

- wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden.
Sie sollten Ihr Blut auf niedrige Blutzuckerspiegel tberpri-
fen lassen, besonders im ersten Monat der Behandlung.
Der Kaliumspiegel im Blut kann in diesem Fall erhoht sein.

- wenn Sie Kaliumpréparate, kaliumsparende Substanzen
oder kaliumhaltige Salzersatzmittel einnehmen.

- wenn Sie dlter als 70 Jahre sind.

- wenn Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit (Lactoseun-
vertrdglichkeit) leiden.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann
das Risiko eines Angioddems erhoht sein:

* Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall.

* Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung ein-
gesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).

* Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

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

e einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese wer-
den auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan, Tel-
misartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenpro-
bleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blut-
druck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in
regelméaBigen Absténden Uberprfen.

Siehe auch Abschnitt ,Zanipress darf nicht eingenommen
werden®,

Wenn bei lhnen ein Eingriff oder eine Behandlung geplant ist

Falls bei lhnen einer der folgenden Eingriffe geplant ist, teilen

Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie Zanipress einnehmen:

e eine Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt)

e Entfernung von Cholesterin aus dem Blut (LDL-Apherese)

* Desensibilisierungstherapie zur Milderung allergischer Re-
aktionen gegen Bienen- oder Wespengift.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kdnnten) oder wenn Sie stillen.
Die Einnahme von Zanipress in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen, und Zanipress darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenom-
men werden, da die Einnahme von Zanipress in diesem Sta-
dium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
flihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit*).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Zanipress bei Kindern bis
zu 18 Jahren ist nicht erwiesen.

Einnahme von Zanipress zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Zanipress darf nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln
eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Denn wenn Zanipress zusammen mit an-
deren Arzneimitteln eingenommen wird, kann sich die Wirkung
von Zanipress oder des anderen Arzneimittels dndern oder kon-
nen bestimmte Nebenwirkungen haufiger auftreten.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e andere blutdrucksenkende Arzneimittel

* Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel),
kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhohen konnen (z. B. Trimetho-
prim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems, um die AbstoBung von transplantier-
ten Organen zu verhindern (siehe ,Zanipress darf nicht
eingenommen werden®); und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

e Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter de-
pressiver Erkrankungen)

e einige Arzneimittel zur Behandlung depressiver Erkrankun-
gen (trizyklische Antidepressiva)

e einige Arzneimittel zur Behandlung psychischer Probleme
(Neuroleptika)

* nichtsteroidale Entzindungshemmer, z. B. COX-2-Hemmer
(Arzneimittel, die Entziindungen lindern und als Schmerz-
mittel eingesetzt werden kénnen)

e einige Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung
einer Gelenkentziindung (Arthritis) einschlieBlich Goldthe-
rapie

* einige Arzneimittel gegen Husten und Erk&ltung und Mittel
zur Gewichtsreduktion, die einen sogenannten ,sympatho-
mimetischen Wirkstoff enthalten

* Arzneimittel gegen Diabetes (z. B. Antidiabetika zum Ein-
nehmen und Insulin)

» Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung
von Allergien)

e Amiodaron, Chinidin oder Sotalol (Arzneimittel zur Behand-
lung eines schnellen Herzschlags)

 Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie)

* Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

* Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen)

 Midazolam (Schlafmittel)

* Betablocker, wie z. B. Metoprolol (Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck, Herzmuskelschwéche und
Herzrhythmusstérungen)

* Cimetidin (in einer Dosis von mehr als 800 mg, ein Arznei-
mittel zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiiren, Ver-
dauungsstérungen oder Sodbrennen)

Zanipress darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Sacu-
bitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chroni-
schen Herzschwéche bei Erwachsenen, eingenommen haben
oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angio-
0dems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachen-
bereich) erhoht.
Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann
das Risiko eines Angioddems erhoht sein:
* Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.
e Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung ein-
gesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).
e Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

* wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Zanipress
darf nicht eingenommen werden" und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Einnahme von Zanipress zusammen mit Nahrungsmit-

teln, Getréanken und Alkohol

e Zanipress sollte mindestens 15 Minuten vor einer Mahlzeit
eingenommen werden.

* Eine fettreiche Mahlzeit erhdht deutlich den Blutspiegel die-
ses Arzneimittels.

* Alkohol kann die Wirkung von Zanipress verstarken. Neh-
men Sie wahrend der Behandlung mit Zanipress keinen
Alkohol zu sich.

e Zanipress darf nicht zusammen mit Grapefruit oder Grape-
fruitsaft eingenommen werden, da sich die blutdruck-
senkende Wirkung verstarken kann (siehe Abschnitt 2
LZanipress darf nicht eingenommen werden®).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft und Fortpflanzungsfahigkeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten).

In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Zanipress vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen.

Die Anwendung von Zanipress in der frihen Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und Zanipress darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Zanipress in diesem Stadium zu schwe-
ren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flinren kann.

Stillzeit

Zanipress sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Wenn es bei hnen mit diesem Arzneimittel zu Schwindelge-
fhl, Schwéche oder Schlafrigkeit kommt, setzen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen.

Zanipress enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Zanipress erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Rahmen

Zanipress enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu q
Jnatriumfrei”. E
3. Wie ist Zanipress einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

technisch bedingt

Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Erwachsene: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis eine Tablette, einmal taglich zur gleichen Tages-
zeit. Nehmen Sie bitte die Tablette vorzugsweise am Morgen
mindestens 15 Minuten vor dem Frihstick ein (siehe Ab-
schnitt 2 ,Einnahme von Zanipress zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol®). Die Tabletten sollen unzer-
kaut mit Wasser eingenommen werden.
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Patienten mit Nierenproblemen/Altere Patienten: Die
Dosis des Arzneimittels wird von lhrem Arzt festgelegt und an
Ihre Nierenfunktion angepasst.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zanipress eingenom-
men haben, als Sie sollten

Uberschreiten Sie nicht die verschriebene Dosis. Wenn Sie
mehr als die verschriebene Dosis eingenommen haben, wen-
den Sie sich unverziglich an einen Arzt oder begeben Sie
sich sofort in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittel-
packung mit. Ein Uberschreiten der richtigen Dosis kann dazu
flhren, dass der Blutdruck zu stark absinkt und das Herz un-
regelmanig oder schneller schldgt.

Wenn Sie die Einnahme von Zanipress vergessen haben

¢ Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette vergessen haben,
lassen Sie die versdumte Dosis aus.

* Nehmen Sie die n&chste Dosis wie gewohnt ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zanipress abbrechen

 Horen Sie nicht mit der Einnahme des Arzneimittels auf,
es sei denn, Ihr Arzt sagt lhnen, dass Sie die Behandlung
beenden sollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Folgende Nebenwirkungen kénnen nach Einnahme dieses
Arzneimittels auftreten:

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt:
Allergische Reaktion mit Anschwellen des Gesichts, der Lip-
pen, der Zunge oder des Rachens, wodurch es zu Atem- oder
Schluckbeschwerden kommen kann.

Zu Beginn der Behandlung mit Zanipress fuhlen Sie sich viel-
leicht schwach oder schwindlig oder Sie sehen verschwom-
men; dies kann durch einen plétzlichen Blutdruckabfall her-
vorgerufen werden und in einem solchen Fall hilft es, wenn
Sie sich hinlegen. Wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt.

Nebenwirkungen von Zanipress

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Husten;

 Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

 \erdnderung der Blutwerte, z. B. eine geringere Anzahl von
Blutpléttchen;

* Erhohte Kaliumkonzentration im Blut;

* Nervositat (Angstgeflnl);

 Schwindelgefuhl beim Aufstehen, Drehschwindel;

» Beschleunigter Herzschlag, schneller oder unregelmasiger
Herzschlag (Palpitationen);

* Plgtzliche Rétung des Gesichts, des Halses oder des obe-
ren Brustkorbs (Hitzegeftihl), Blutdruckabfall;

« Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit:

* Anstieg der Leberenzyme;

* Hautrétung;

¢ Gelenkschmerzen;

* Blasenentleerung héufiger als gewohnlich;

» Schwéchegefiihl, Ermidung, Warmegefihl, Anschwellen
der FuBkndchel.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Blutarmut (Andmie);

* Allergische Reaktionen;

e Ohrgerausche (Tinnitus);

* Ohnmacht;

* Trockener Hals, Halsentziindung;

* Verdauungsstorungen, salziger Geschmack auf der Zunge,
Durchfall, Mundtrockenheit, Zahnfleischschwellung;

* Allergische Reaktion mit Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, der Zunge oder des Rachens mit Schluck- oder
Atembeschwerden, Hautausschlag, Nesselsucht;

 Ndchtlicher Harndrang, vermehrte Harnausscheidung;

* Impotenz.

Zusétzliche Nebenwirkungen, die unter alleiniger Be-
handlung mit Enalapril oder Lercanidipin aufgetreten
sind

Enalapril

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verschwommenes Sehen, Schwindel-, Schwéche- oder Ubel-
keitsgeftinl, Husten.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Depression, Kopfschmerzen, Ohnmacht (Synkope), Schmer-
zen im Brustkorb, Schwindel aufgrund niedrigen Blutdrucks,
Herzrhythmusstérungen, schneller Herzschlag, Engegefiihl
oder Schmerzen in der Brust (Angina pectoris), Kurzatmigkeit,
verdndertes Geschmacksempfinden, erhohte Kreatininkon-
zentration im Blut (wird normalerweise bei einem Test festge-
stellt), hohe Kaliumspiegel im Blut, Durchfall, Bauchschmer-
zen, Midigkeit/Abgeschlagenheit, Ausschlag, allergische
Reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen und Kehlkopf mit Schluck- oder Atembeschwerden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Blutarmut (An@mie, einschlieBlich aplastischer und hdmolyti-
scher Formen), plétzlicher Blutdruckabfall, Verwirrtheit, Ner-
vositdt, Schlaflosigkeit oder Schiafrigkeit, Prickeln oder Taub-
heitsgeflihl auf der Haut, Herzinfarkt (vermutlich aufgrund

sehr niedrigen Blutdrucks bei bestimmten besonders ge-
fahrdeten Patienten wie z. B. Patienten mit Erkrankungen
der HerzkranzgeféBe oder an den BlutgefdBen des Gehirns),
Schlaganfall (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blutdrucks
bei besonders gefahrdeten Patienten), laufende Nase, Hals-
schmerzen und Heiserkeit, mit Asthma einhergehendes Enge-
geflihl in der Brust, verlangsamte Darmpassage (einschlieB-
lich Darmverschluss), Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Ubelkeit mit Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, Verstop-
fung, Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwdir,
Appetitlosigkeit, Juckreiz oder Nesselsucht, Haarausfall,
beeintrachtigte Nierenfunktion, Nierenversagen, vermehrtes
Schwitzen, hoher EiweiBgehalt im Urin (Testbefund), Muskel-
krdmpfe, allgemeines Unwohlsein (Krankheitsgeftinl), erhohte
Temperatur (Fieber), geringe Blutzucker- oder Natriumkon-
zentration, erhohte Blutharnstoffkonzentration (wird alles bei
einem Bluttest gemessen), Hitzegefthl (Flush), schneller oder
unregelméBiger Herzschlag /Herzklopfen, Gefiihl des Dre-
hens (Vertigo), Ohrgerdusche (Tinnitus), Impotenz.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Verdnderung der Blutwerte, wie erniedrigte Anzahl weier
Blutkdrperchen, herabgesetzte Knochenmarkfunktion, Auto-
immunerkrankungen, abnorme Traume oder Schlafstérungen,
,Raynaud-Syndrom* (Ihre Hande und FiBe kdnnen aufgrund
einer Durchblutungsstorung sehr kalt und wei3 werden), Ent-
zlindung der Nase, Lungenentziindung, Leberprobleme, z. B.
beeintrachtigte Leberfunktion, Leberentziindung, Gelbsucht
(gelbe Verfarbung der Haut oder der Augen), hohe Werte von
Leberenzymen oder Bilirubin (wird in einem Labortest des
Blutes gemessen), zielscheibenférmiger Ausschlag (Erythema
multiforme), Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-
male Nekrolyse (schwere Hauterkrankung mit geroteter und
abschilfernder Haut, Blasenbildung oder wunden Stellen), exfo-
liative Dermatitis/Erythrodermie (schwerer Hautausschlag mit
Schuppung oder Abschélen der Haut), Pemphigus (Kleine, mit
Flussigkeit geftilite Blasen auf der Haut), verminderte Harnaus-
scheidung, VergroBerung der Milchdriisen bei Mannern (Gyné-
komastie), angeschwollene Driisen am Hals, in der Achselhohle
oder in der Leistengegend, Ansammlung von Flissigkeit oder
anderen Substanzen in der Lunge (im Réntgenbild sichtbar),
Entziindungen an den Innenseiten der Wangen, am Gaumen,
Zunge, Lippen und Rachen einschl. Kehlkopf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Gewebeschwellung im Darm (intestinales Angioddem).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar)

Vermehrte Produktion von antidiuretischem Hormon, das
Flissigkeitsansammlungen verursacht, was zu Schwache,
ErmUdung oder Verwirrtheit flhrt.

Es wurde Uber einen Symptomenkomplex berichtet, der ein
oder alle nachfolgenden Krankheitszeichen enthalten kann
wie Fieber, Entziindung der BlutgeféBe (Serositis/Vaskulitis),
Muskelschmerzen (Myalgie/Myositis), Gelenkschmerz (Ar-
thralgie/Arthritis). Ausschlag, Lichtempfindlichkeit der Haut
oder andere Hauterscheinungen konnen auftreten.

Lercanidipin

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Angina pectoris (z. B. Engegefuhl im Brustkorb aufgrund un-
genugender Blutzufuhr zum Herzen), allergische Reaktionen
(Symptome wie Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht), Ohnmacht

Bei Patienten mit bestehender Angina pectoris konnen Hau-
figkeit, Dauer oder Schweregrad der Anfélle ansteigen, wenn
sie mit Arzneimitteln aus der Gruppe, zu der Lercanidipin
gehart, behandelt werden. Vereinzelt kénnen Herzinfarkte
auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, schneller Herzschlag, Geflihl von schnellem
und unregelméBigem Herzschlag (Palpitationen), plétzliche
Rétung des Gesichts, des Halses oder des oberen Brustkorbs
(Hitzegeftinl), Anschwellen der FuBknochel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Schwindelgefiihl, Blutdruckabfall, Sodbrennen, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Hautausschlag, Juckreiz, Muskelschmer-
zen, Ausscheidung erhohter Urinmengen, Schwachegefunhl
oder Ermidung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Schiafrigkeit, Erbrechen, Durchfall, Nesselsucht, Blasenent-
leerung haufiger als gewohnlich, Schmerzen im Brustkorb

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar)

Zahnfleischschwellungen, Verdnderungen der Leberfunktion
(nachgewiesen durch Bluttests), tribe Flussigkeit (bei der
Dialyse (iber einen Schlauch in die Bauchhohle), Schwellung
von Gesicht, Lippe, Zunge oder Rachen, die zu Atem- oder
Schluckbeschwerden fiihren kann

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind. Wenn Sie mehr (iber die
Nebenwirkungen erfahren mochten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker. Beide besitzen eine vollsténdige
Liste der Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen. Nicht Giber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer 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 Zanipress enthélt

Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Lercanidipinhydro-
chlorid.

Jede Filmtablette enthdlt 20 mg Enalaprilmaleat (entspre-
chend 15,29 mg Enalapril) und 10 mg Lercanidipinhydroch-
lorid (entsprechend 9,44 mg Lercanidipin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon
K30, Natriumhydrogencarbonat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

FilmUberzug: Hypromellose (5¢P), Titandioxid (E171), Talkum,
Macrogol 6000, Chinolingelb (E104), Eisen(ll)-hydroxid-oxid
X H,0 (E172).

Wie Zanipress aussieht und Inhalt der Packung
Zanipress 20 mg/10 mg Tabletten sind gelbe, runde, bikon-
vexe Filmtabletten mit 8,5 mm Durchmesser.

Zanipress 20 mg/10 mg ist in Packungen mit 14, 28, 30, 35,
42,50, 56, 90, 98 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen:
Belgien, Luxemburg Zanicombo
Bulgarien Lercapril

Déanemark, Deutschland, Finnland, Zanipress
Island, Malta, Norwegen, Portugal,

Spanien

Deutschland Lercaprel

Estland, Irland Lercaril

Frankreich Zanextra

Griechenland, Lettland, Polen Lercaprel

Ungarn Coripren

talien Zanipril, Lercaprel

Litauen Lercaprel 20 mg/10 mg
plévele dengtos tabletés

Niederlande Lertec

Osterreich Zanipril 20 mg/10 mg
Filmtabletten

Ruménien Lercaril 20 mg/10 mg

Slowenien Lercaprel 20 mg/10 mg

Schweden Zanitek

Zypern, Vereinigtes Konigreich Zaneril

(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
April 2021.

Seite 2 von 2



