Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Kinzalkomb® 80 mg/12,5 mg Tabletten
Telmisartan/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt 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 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kinzalkomb und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Kinzalkomb beachten?
Wie ist Kinzalkomb einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Kinzalkomb aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Kinzalkomb und wofiir wird es angewendet?

Kinzalkomb ist eine Kombination der beiden Wirkstoffe Telmisartan und Hydrochlorothiazid in einer Tablette.
Beide Wirkstoffe helfen, hohen Blutdruck zu kontrollieren.

- Telmisartan gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten
bezeichnet werden. Angiotensin Il ist eine Substanz, die in Ihrem Kérper gebildet wird und die Blutgefalle
enger werden lasst. Dies erhoht Ihren Blutdruck. Telmisartan blockiert die Wirkung von Angiotensin II,
sodass die Blutgefae entspannt werden und Ihr Blutdruck sinkt.

- Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Thiaziddiuretika bezeichnet werden.
Hydrochlorothiazid erhéht die Urinausscheidung und fiihrt dadurch zu einem Absenken lhres Blutdrucks.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Organen zu einer Schadigung der Blutgefalie fuhren.
Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen, Schlaganfall oder Erblindung fiihren. Da
Bluthochdruck vor Eintritt einer Schadigung gewohnlich keine Symptome verursacht, ist eine regelmaRige
Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser im Normalbereich liegt.

Kinzalkomb wird fiir die Behandlung von Bluthochdruck (essentielle Hypertonie) bei Erwachsenen verwendet,
deren Blutdruck bei Einnahme von Telmisartan alleine nicht ausreichend kontrolliert ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kinzalkomb beachten?

Kinzalkomb darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder andere Sulfonamid-Abkémmlinge sind;

e wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind (es ist jedoch besser, Kinzalkomb in der Frihschwanger-
schaft zu meiden - siehe Abschnitt Schwangerschaft);

e wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie einer Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion
(Abflussstorung der Gallenflissigkeit aus der Leber und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden;

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden;

e wenn lhr Arzt feststellt, dass Ihr Blut einen zu niedrigen Kalium- oder zu hohen Calciumspiegel aufweist,
der sich unter Behandlung nicht bessert;

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksen-
kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Falls eine der genannten Bedingungen bei lhnen zutrifft, teilen Sie dies bitte lnrem Arzt oder Apotheker vor
Beginn der Einnahme von Kinzalkomb mit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Kinzalkomb einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden
Beschwerden oder Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

e niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (libermaRiger Flissigkeitsverlust des Korpers),
Salzmangel infolge einer Diuretikabehandlung (Entwasserungstabletten), salzarmer Kost, Durchfall,
Erbrechen oder Hamodialyse auftreten kann;

Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

Nierenarterienstenose (Verengung zu einer oder beiden Nieren fiihrenden Blutgefalie);

Lebererkrankung;

Herzbeschwerden;

Diabetes mellitus;

Gicht;

erhohter Aldosteronspiegel (Wasser- und Salzretention im Korper, einhergehend mit einem Ungleichgewicht

von verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

e systemischer Lupus erythematodes (auch bezeichnet als ,Lupus” oder ,SLE"), eine Krankheit, bei der sich
das korpereigene Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet;

o Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene Reaktion hervorrufen, die zu einer verminderten
Sehscharfe und Augenschmerzen flhrt. Diese kdnnen Anzeichen flr eine Flissigkeitsansammlung in der
Gefallschicht des Auges (Aderhauterguss) oder einen erhéhten Augeninnendruck sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Beginn der Einnahme von Kinzalkomb auftreten. Ohne Behandlung kénnen
diese Anzeichen zu einer dauerhaften Beeintrachtigung des Sehvermdégens fiihren.

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Kinzalkomb einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Kinzalkomb einnehmen,

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

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in

ihrem Blut in regelmaRigen Abstanden Uberprifen. Siehe auch Abschnitt ,Kinzalkomb darf nicht einge-

nommen werden*.

e wenn Sie Digoxin einnehmen.

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungen-
probleme (einschlief3lich Entziindungen oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind.
Falls Sie nach der Einnahme von Kinzalkomb schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln,
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Sie missen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Kinzalkomb wird in der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
langer als 3 Monate schwanger sind, da es |hr Baby bei Anwendung in diesem Schwangerschaftsstadium
schwerwiegend schadigen konnte (siehe Abschnitt Schwangerschaft).

Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid kann zu einem Ungleichgewicht im Elektrolythaushalt des Korpers
fuhren. Typische Symptome fur ein Ungleichgewicht im Flissigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mundtrocken-
heit, allgemeine Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Muskelschmerzen oder -krampfe, Ubelkeit,
Erbrechen, Muskelermiidung sowie eine ungewodhnlich hohe Herzfrequenz (Gber 100 Schlage pro Minute).
Sollte eine dieser Beschwerden bei Ihnen auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie sollten Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eine erhohte Empfindlichkeit Ihrer Haut in der Sonne mit
Anzeichen eines Sonnenbrandes (wie z. B. Rétung, Juckreiz, Schwellung, Blasenbildung), die schneller als
gewoOhnlich auftreten, feststellen.

Kinzalkomb ist eine eingetragene Marke der Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Kinzalkomb einnehmen, wenn bei lhnen eine Operation oder
eine Narkose erforderlich ist.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Kinzalkomb kann bei farbigen Patienten geringer sein.

Kinder und Jugendliche
Kinzalkomb wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Kinzalkomb zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Ihr Arzt muss unter Umstanden die Dosierung dieser anderen Arzneimittel anpassen oder sonstige
VorsichtsmaRnahmen treffen. In Einzelfallen kann es erforderlich sein, die Einnahme eines Arzneimittels
abzubrechen. Dies gilt insbesondere fiir die nachstehend aufgefihrten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig
mit Kinzalkomb eingenommen werden:

- Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Depressionen;

- Arzneimittel, die mit einem niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie) einhergehen, wie z. B. andere
Diuretika (,Entwasserungstabletten®), Abfiihrmittel (z. B. Rizinusol), Kortikosteroide (z. B. Prednison),
ACTH (ein Hormon), Amphotericin (ein Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen), Carbenoxolon (zur
Behandlung von Geschwiren im Mund), Benzylpenicillin-Natrium (ein Antibiotikum), Salicylsdure und
Salicylate;

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen kénnen wie z. B. kaliumsparende Diuretika, Kalium-
praparate, kaliumhaltige Salzersatzpraparate, ACE-Hemmer, Cyclosporin (ein Immunsuppressivum) und
andere Arzneimittel wie z. B. Heparin (ein Gerinnungshemmer);

- Arzneimittel, die durch eine Anderung des Blutkaliumspiegels beeinflusst werden, z. B. Arzneimittel fiir Inr
Herz (z. B. Digoxin) oder zur Kontrolle lhres Herzrhythmus (z. B. Chinidin, Disopyramid, Amiodaron,
Sotalol), Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen (z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Levome-
promazin) und andere Arzneimittel wie bestimmte Antibiotika (z. B. Sparfloxazin, Pentamidin) oder
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung allergischer Reaktionen (z. B. Terfenadin);

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus (Insulin oder orale Arzneimittel wie Metformin);

- Cholestyramin und Colestipol, Arzneimittel zur Senkung der Blutfettspiegel;

- Arzneimittel zur Blutdrucksteigerung, wie z. B. Noradrenalin;

- Arzneimittel zur Muskelentspannung, wie z. B. Tubocurarin;

- Kalziumhaltige Nahrungserganzungsmittel und/oder Vitamin-D-Praparate;

- Anticholinerge Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung einer Vielzahl von Beschwerden wie Magen-
Darm-Krampfe, Blasenkrampfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe, Parkinsonerkrankung und als
Unterstiitzung bei Narkosen) wie z. B. Atropin und Biperiden;

- Amantadin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Parkinson, das auch zur Behandlung oder Vorbeugung
bestimmter Viruserkrankungen angewendet wird);

- Weitere blutdrucksenkende Arzneimittel, Kortikosteroide, Schmerzmittel (wie z. B. nichtsteroidale entzln-
dungshemmende Arzneimittel [NSAIDs]), Arzneimittel gegen Krebs, Gicht oder Gelenkentziindung (Arthritis);

- Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Kinzalkomb darf nicht
eingenommen werden*“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen®);

- Digoxin.

Kinzalkomb kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
oder von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z. B. Baclofen, Amifostin) verstarken. Alkohol,
Barbiturate, Narkotika oder Antidepressiva kénnen dariiber hinaus zu einer verstarkten Blutdrucksenkung
fuhren. Dies kann bei Ihnen zu einem Schwindelgefiihl beim Aufstehen fliihren. Fragen Sie deshalb Ihren Arzt,
ob die Dosierung der anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, wahrend der Einnahme von Kinzalkomb
angepasst werden muss.

Die Wirkung von Kinzalkomb kann abgeschwacht sein, wenn Sie bestimmte NSAR (nichtsteroidale Antirheu-
matika wie Aspirin oder Ibuprofen) einnehmen.

Einnahme von Kinzalkomb zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Sie kénnen Kinzalkomb zu oder unabhéangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Vermeiden Sie Alkohol bis Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Alkohol kann dazu fiihren, dass Ihr Blutdruck
starker abfallt und/oder das Risiko fir Schwindel- oder Ohnmachtsgefiihl erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie missen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Ihr Arzt wird Ihnen Ublicherweise empfehlen, Kinzalkomb abzusetzen, bevor Sie schwanger werden oder
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird Ihnen empfehlen, ein anderes Arzneimittel als Kinzalkomb
einzunehmen. Kinzalkomb wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da es lhr Baby bei Anwendung nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat schwerwiegend schadigen konnte.

Stillzeit
Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen. Kinzalkomb wird stillenden Muttern nicht
empfohlen und lhr Arzt wird wahrscheinlich eine andere Behandlung fiir Sie auswahlen, wenn Sie stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder Midigkeit, wenn sie Kinzalkomb einnehmen. Sollte dies
bei Ihnen der Fall sein, sollten Sie nicht aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Kinzalkomb enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Kinzalkomb enthélt Milchzucker (Lactose)
Bitte nehmen Sie Kinzalkomb erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Kinzalkomb enthélt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 338 mg Sorbitol pro Tablette. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen
mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine
hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

3. Wie ist Kinzalkomb einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 1 x taglich 1 Tablette. Nehmen Sie die Tabletten nach Mdglichkeit jeden Tag
zur gleichen Zeit.

Sie kénnen Kinzalkomb zu oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Die Tabletten sollten mit etwas
Wasser oder einem anderen nichtalkoholischen Getrank geschluckt werden. Wichtig ist, dass Sie Kinzalkomb
jeden Tag einnehmen, sofern |hr Arzt es nicht anders verordnet.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden, sollte bei lhnen die Ubliche Tagesdosis in Hohe von
40 mg/12,5 mg nicht Uberschritten werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Kinzalkomb eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, kdnnen Sie Symptome wie niedrigen Blut-
druck und schnellen Herzschlag entwickeln. Langsamer Herzschlag, Schwindel, Erbrechen, eingeschrankte
Nierenfunktion einschliefllich Nierenversagen wurden ebenfalls berichtet. Aufgrund des Hydrochlorothiazid
Bestandteils kdnnen auch ein deutlich niedriger Blutdruck und niedrige Blutkaliumspiegel auftreten, die zu
Ubelkeit, Schlafrigkeit und Muskelkrampfen und/oder unregelméRigem Herzschlag in Zusammenhang mit der
gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln wie Digitalis oder bestimmten antiarrhythmischen Behandlungen
fihren kénnen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt oder Apotheker oder an die Notfallabteilung des nachstgele-
genen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Kinzalkomb vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein Anlass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es
Ihnen einfallt, und setzen Sie die Behandlung dann fort wie bisher. Wenn Sie an einem Tag vergessen haben,
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die Tablette einzunehmen, nehmen Sie am nachsten Tag die Ubliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern eine sofortige medizinische
Versorgung

Suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt) - eine schwere Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers, rasches Anschwellen der Haut und Schleimhaute (Angio6dem), Blasenbildung und Abschalen der
obersten Hautschicht (toxische epidermale Nekrolyse); diese Nebenwirkungen sind selten (kénnen bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen) oder nicht bekannter Haufigkeit (toxische epidermale Nekrolyse), sie sind
jedoch auBlerst schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme des Arzneimittels abbrechen und unverziglich lhren
Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kdnnen unbehandelt einen tédlichen Ausgang haben. Das haufigere
Auftreten einer Sepsis wurde nur bei Telmisartan beobachtet, kann jedoch auch fir Kinzalkomb nicht ausge-
schlossen werden.

Mogliche Nebenwirkungen von Kinzalkomb

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindelgefiihl

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

Verringerter Kaliumspiegel im Blut, Angstzustande, Ohnmacht (Synkope), Gefiihl von Kribbeln oder Stichen
(Parasthesie), Schwindel (Vertigo), schneller Herzschlag (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen, niedriger
Blutdruck, plétzlicher Blutdruckabfall beim Aufstehen, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Durchfall, Mundtrockenheit,
Blahungen, Rickenschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen, Erektionsstérungen (Probleme, eine
Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten), Brustschmerzen, erhéhter Harnsaurespiegel im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Entzindung der Atemwege (Bronchitis), Aktivierung oder Verschlechterung eines systemischen Lupus
erythematodes (eine Krankheit, bei der sich das kdrpereigene Immunsystem gegen den eigenen Koérper richtet
und Gelenkschmerzen, Hautausschlag und Fieber verursacht), Halsentziindung, Nebenhdhlenentziindung,
Gefihl der Niedergeschlagenheit (Depression), Schlafstérungen (Insomnie), beeintrachtigtes Sehvermdogen,
Schwierigkeiten beim Atmen, abdominale Schmerzen, Verstopfung, Blahungen (Dyspepsie), Ubelkeit
(Erbrechen), Magenentziindung (Gastritis), abnorme Leberfunktion (bei japanischen Patienten besteht eine
héhere Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten dieser Nebenwirkung), Hautrétung (Erythem), allergische Reak-
tionen wie Juckreiz oder Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria), Gelenkschmerzen
(Arthralgie) und Schmerzen in Armen und Beinen, Krampfe in den Beinen, grippedhnliche Erkrankung,
Schmerzen, niedrige Natriumwerte, Anstieg von Kreatinin, Leberenzymen oder Kreatinphosphokinase im Blut.

Nebenwirkungen, die firr einen der Einzelwirkstoffe berichtet wurden, kénnten méglicherweise bei Einnahme von
Kinzalkomb auftreten, auch wenn sie in klinischen Studien mit diesem Arzneimittel nicht beobachtet wurden.

Telmisartan
Bei Patienten, die mit Telmisartan alleine behandelt wurden, sind folgende zuséatzliche Nebenwirkungen
berichtet worden:

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

Infektionen der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindung, Nebenhdhlenentziindung, Erkaltungskrankheiten),
Harnwegsinfektionen, Mangel an roten Blutkdrperchen (Anamie), erhohte Kaliumwerte, verlangsamter Herz-
schlag (Bradykardie), Husten, Einschréankung der Nierenfunktion einschliellich akuten Nierenversagens,
Schwache.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), Anstieg bestimmter weiler Blutkérperchen (Eosinophilie),
schwere allergische Reaktion (z. B. Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion, arzneimittelbedingter
Hautausschlag), niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes mellitus), Schlafrigkeit, Magenverstim-
mung, Ekzem (Hautveranderung), Arthrose, Sehnenentziindung, vermindertes Hamoglobin (ein Bluteiweil3).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Zunehmende Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (interstitielle Lungenerkrankung)**

* Die Ereignisse konnten entweder ein Zufallsbefund sein oder mit einem bisher unbekannten Wirkungs-
mechanismus in Zusammenhang stehen.

** Falle von zunehmender Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge wurden nach der Einnahme von
Telmisartan berichtet. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies durch Telmisartan verursacht wurde.

Hydrochlorothiazid
Bei Patienten, die mit Hydrochlorothiazid alleine behandelt wurden, sind folgende zusatzliche Nebenwirkungen
berichtet worden:

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Ubelkeit, niedrige Magnesiumspiegel im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Abnahme der Blutplattchen, was die Gefahr von Blutungen und Bluterglssen (kleine violett-rote Flecken in der
Haut oder anderen Geweben aufgrund einer Blutung) erhéht, hohe Kalziumspiegel im Blut, Kopfschmerzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Erhohter pH-Wert (Stérung des Saure-Basen-Haushalts) aufgrund eines niedrigen Chloridspiegels im Blut,
akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Speicheldrisenentziindung, Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs), Abnahme der Zahl der (oder sogar
Mangel an) Blutkdrperchen, einschlieflich der roten und weilRen Blutkérperchen, schwere allergische Reaktionen
(z. B. Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion), verminderter oder kein Appetit, Ruhelosigkeit, Benom-
menheit, verschwommenes Sehen oder Gelbsehen, verminderte Sehscharfe und Augenschmerzen (mdogliche
Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges [Aderhauterguss] oder einer akuten
Kurzsichtigkeit oder eines akuten Engwinkelglaukoms), Entzlindung der BlutgefaRe (nekrotisierende Vaskaulitis),
Entziindung der Bauchspeicheldriise, Magenverstimmung, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht),
Lupus-ghnliches Syndrom (eine Erkrankung, die der als systemischen Lupus erythematodes bezeichneten
Krankheit, bei der sich das korpereigene Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet, ahnelt), Hauter-
krankungen wie Entziindungen der Blutgefae in der Haut, erhéhte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht,
Ausschlag, Hautrétung, Blasenbildung auf den Lippen, an den Augen oder am Mund, Hautabschalung, Fieber
(mdgliche Anzeichen fur ein Erythema multiforme), Schwéache, Entziindung der Niere oder Einschrankung der
Nierenfunktion, Ausscheidung von Zucker im Harn (Glukosurie), Fieber, Beeintrachtigung des Elektrolytgleich-
gewichts, erhohte Blutcholesterinspiegel, verringertes Blutvolumen, erhéhter Blutzuckerspiegel, Schwierigkeiten
bei der Kontrolle der Blut-/Urinzuckerspiegel bei Patienten mit einem Diabetes mellitus oder erhdhte Blutfett-
spiegel.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Kinzalkomb aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen. Entnehmen Sie lhre
Kinzalkomb Tablette erst unmittelbar von der Einnahme aus der Blisterpackung.

Gelegentlich [8st sich die aufRere Schicht der Blisterpackung von der inneren Schicht zwischen den Blister-
packungstaschen. MalRnahmen sind in diesem Zusammenhang nicht erforderlich.

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 Kinzalkomb enthalt

o Die Wirkstoffe sind: Telmisartan und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthalt 80 mg Telmisartan und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstarke, Meglumin,
mikrokristalline Cellulose, Povidon (K25), Eisen(lll)-oxid (E172), Natriumhydroxid, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A), Sorbitol (E420).

Wie Kinzalkomb aussieht und Inhalt der Packung
Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg Tabletten sind rot-weil3e, langliche, aus zwei Schichten bestehende Tabletten, in
die die Code-Nummer ,H8" eingepragt ist.

Kinzalkomb steht in Blisterpackungen zu 14, 28, 56 oder 98 Tabletten sowie in Blisterpackungen zur Abgabe
von Einzeldosen mit 28 x 1 Tablette zur Verfigung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Parallel vertrieben und umgepackt von:
axicorp Pharma GmbH

Marie-Curie-Str. 11

D-61381 Friedrichsdorf

Zulassungsinhaber:
Bayer AG

51368 Leverkusen
Deutschland

Hersteller:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Lietuva
UAB Bayer
Tel. +370 52 33 68 68

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bbnrapusa
Bariep bvnrapus EOO
Ten. +359 (0)2-424 72 80

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Magyarorszag
Bayer Hungaria Kft.
Tel.: +36-14 87-41 00

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EANGSa Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.

TnA: +30 210 618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48-22-572 35 00

Espaia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351-21-416 42 00
Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300

Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel.: +386-1-58 14 400

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.
Tel: +421 259 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kutmrpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: + 357 22 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44 (0) 118 206 30 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2022.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.
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