Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril plus - 1 A Pharma® 20 mg/6 mg Tabletten

Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

denn sie enthélt wichtige Informationen.

ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Enalapril plus - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Enalapril gehdrt zur Arzneimittelklasse der sogenannten ,An-
giotensin-Converting-Enzym“-Hemmer (ACE-Hemmer). Diese
Arzneimittel bewirken durch Weitung der BlutgeféaBe eine Blut-
drucksenkung.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelklasse der soge-
nannten Diuretika (,Wassertabletten®). Diese Arzneimittel be-
wirken durch Férderung des Harnflusses eine Blutdrucksen-
kung.

Enalapril plus - 1 A Pharma enthalt eine Kombination aus Ena-
lapril und Hydrochlorothiazid. Enalapril plus - 1 A Pharma wird
zur Behandlung des Bluthochdrucks verwendet, wenn die Be-
handlung mit dem Wirkstoff Enalapril allein nicht ausreicht.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Ena-
lapril und Hydrochlorothiazid kann Ihr Arzt Ihnen auch Enalapril
plus - 1 A Pharma Tabletten verordnen.

Fir die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht
geeignet.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Enalapril plus - 1 A Pharma be-
achten?

Enalapril plus - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Enalapril, Hydrochlorothiazid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel der gleichen
Gruppe dieses Arzneimittels (ACE-Hemmer) oder gegen
Arzneimittel auf Sulfonamidbasis (hauptséchlich Antibiotika,
wie z. B. Sulfamethoxazol) sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit mit einem Arzneimittel der

gleichen Gruppe dieses Arzneimittels (ACE-Hemmer) be-
handelt wurden und eine allergische Reaktion erlitten haben
mit Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge
und/ oder im Rachen mit Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen.
Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn bei
lhnen bereits diese Arten von Reaktionen ohne bekannte
Ursache aufgetreten sind oder wenn eine mit Ihnen bluts-
verwandte Person an solch einer allergischen Reaktion lei-
det (wenn bei lhnen ein erbliches oder eine andere Form
von Angioddem diagnostiziert wurde).

¢ wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

e wenn Sie Probleme bei der Harnausscheidung haben.

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nieren-
funktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arznei-
mittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden.

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Enalapril plus - 1 A Pharma auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Enalapril plus - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn bei lhnen eine Verengung der Arterien (Arteriosklero-
se) besteht oder Sie an Erkrankungen der HirngefaBe, wie
z. B. einem Schlaganfall oder fliichtigen Hirndurchblutungs-
stérungen (TIA, transitorische ischamische Attacke, eine
abgeschwéchte Form eines Schlaganfalls) leiden.

e wenn Sie an einer Erkrankung mit Durchblutungsstérungen
des Herzmuskels leiden, die meist durch eine Koronargefas-
erkrankung (ischamische Herzerkrankung) verursacht wird.

e wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

e wenn Sie niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diét ein-
halten missen oder Diuretika (,Wassertabletten) einnehmen.

¢ wenn lhre Werte fiir Wasser und Mineralstoffe im Kérper nicht
der Norm entsprechen (Stérungen des Wasser-Elektro-
lyt-Haushalts), u. a. gekennzeichnet durch Ubelkeit, Bauch-
krampfe und/oder Erbrechen, Kopfschmerzen, Odeme

(Schwellungen), Muskelschwache und/oder Zittern.

e wenn Sie an einer Form der Herzmuskelerkrankung (hyper-
throphe Kardiomyopathie), einer Verengung der Haupt-
schlagader, der Aorta, die Blut vom Herzen wegtransportiert
(Aortenstenose) oder an einer anderen Form einer Herz-
krankheit, einer sogenannten Ausflussbehinderung, leiden.

e wenn bei lhnen eine LDL-Apherese-Behandlung durchgefiihrt
wird (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut).

e wenn Sie sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte
Insektengifte, wie von Bienen oder Wespen, unterziehen.

e wenn Sie Diabetes mellitus haben und Arzneimittel gegen
zu hohe Blutzuckerwerte einnehmen. (Sie sollten ihre Blut-
zuckerwerte kontrollieren, besonders wahrend des ersten
Monats der Behandlung, sie kdnnten zu niedrig sein.)

e wenn Sie an Gicht leiden, eine erhdhte Harnsaurekonzent-
ration im Blut haben oder mit Allopurinol behandelt werden.

e wenn Sie mit Narkosemitteln behandelt werden miissen
(auch wahrend einer Zahnbehandlung).

e wenn Sie vor kurzem unter anhaltendem, heftigen Erbrechen
und/oder starkem Durchfall gelitten haben.

e wenn die Funktion Ihrer Nebenschilddriise untersucht wer-
den soll.

e wenn bei lhnen Funktionsstérungen der Leber- oder Nieren
bestehen oder bestanden, Sie verengte Nierenarterien (Nie-
renarterienstenose) oder nur eine funktionierende Niere ha-
ben, oder wenn Sie sich einer Dialyse-Behandlung unter-
ziehen missen.

e wenn Sie an einer Erkrankung des Bindegewebes mit Ge-
faBbeteiligung (Kollagenose) wie systemischem Lupus ery-
thematodes (SLE) oder Sklerodermie leiden, die mit Haut-
ausschlagen, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen
kann.

e wenn Sie mit einer das Immunsystem unterdriickenden The-
rapie behandelt werden oder Procainamid einnehmen, das
u.a. zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet
wird.

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der
Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs) erho-
hen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung und
UV-Strahlen, solange Sie Enalapril plus - 1 A Pharma ein-
nehmen.

¢ wenn Sie an Allergien oder Asthma leiden.

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von
Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschlieB-
lich Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in der
Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von
Enalapril plus - 1 A Pharma schwere Kurzatmigkeit oder Atem-
beschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

e wenn Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen) einnehmen.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann
das Risiko eines Angioddems (rasche Schwellung unter der
Haut in Bereichen wie dem Rachen) 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
und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhi-
bitoren gehoren);

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
mellitus.

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

- einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese wer-
den auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan, Telmi-
sartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprob-
leme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blut-

druck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in

regelmaBigen Abstanden Uberpriifen. Siehe auch Abschnitt

»Enalapril plus - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*“.

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

Enalapril plus - 1 A Pharma in der friihen Phase der Schwan-

gerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril plus -

1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-

schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von

Enalapril plus - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren

Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe

Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Eine Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma wird im All-
gemeinen nicht empfohlen, wenn einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft. Halten Sie in den folgenden Féllen Riicksprache
mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen:

. Was ist Enalapril plus - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma beachten?
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e wenn bei Ihnen kirzlich eine Nierentransplantation durch-
gefiihrt wurde.

* wenn Sie einen hohen Blut-Kaliumspiegel haben, sollten
Ihre Kaliumwerte wahrend der Behandlung Uberwacht wer-
den. Risikofaktoren fiir erhdhte Kaliumwerte schlieBen ein:
Verminderte Nierenfunktion, Alter (> 70 Jahre), FlUssigkeits-
mangel, akutes Herzversagen, Uberséuerung des Blutes
(metabolische Azidose), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
gleichzeitige Einnahme von kaliumsparenden Wassertablet-
ten (Diuretika), Kaliumerganzungsmitteln oder kaliumhaltigen
Salzersatzmitteln oder von Arzneimitteln, die die Kaliumkon-
zentration im Blut erhohen. Es ist auch moglich, dass sich
niedrige Kaliumspiegel in lhrem Blut entwickeln, die sich
durch erhéhten Blutdruck, Herzrhythmusstérungen etc. be-
merkbar machen (z. B. durch Wechselwirkungen, tiberméaBi-
ge Harnausscheidung etc. verursacht).

Bitte beachten Sie auch die unten stehenden Anweisungen
unter ,Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln”.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine miss-
bréuchliche Anwendung des Arzneimittels Enalapril plus -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefdhrdung
Ihrer Gesundheit fiihren.

Altere (> 70 Jahre) oder mangelernihrte Patienten sollten bei
der Einnahme dieses Arzneimittels besonders vorsichtig sein.

Die Wirkung von diesem Arzneimittel kann bei Menschen mit
schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie
wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels eines der fol-
genden Symptome bemerken:

¢ Nach Einnahme der ersten Dosis fiihlen Sie sich schwindlig.
Einige Menschen reagieren auf die erste Dosis oder auf eine
Dosiserh6hung mit Schwindel, Schwéche, Ohnmacht oder
Ubelkeit.

¢ eine pldtzliche Schwellung an den Lippen, im Gesicht, im Hals,
mdglicherweise auch an Handen und FiBen, keuchende At-
mung oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angioédem;
es kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Bei
Patienten mit schwarzer Hautfarbe fiihrt die Anwendung von
ACE-Hemmern haufiger zur Bildung von Angioddemen als bei
Patienten mit nicht-schwarzer Hautfarbe.

e erhohte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im
Mund. (Dies kénnen Symptome einer Infektion sein, die
durch die Senkung der Zahl der weiBen Blutkorperchen ver-
ursacht wurde.).

¢ eine Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im Auge (Gelb-
sucht) kann ein Anzeichen fur eine Lebererkrankung sein.

¢ ein lang anhaltender trockener Husten. In Zusammenhang
mit der Verwendung von ACE-Hemmern wurde Uber Hus-
ten berichtet. Er kann allerdings auch das Symptom einer
Erkrankung der oberen Atemwege sein.

e plétzliche Kurzsichtigkeit

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen mit R6tung und plétzlichem verschwommen
Sehen feststellen. Dies kénnen Symptome einer Flissig-
keitsansammlung in der GeféBschicht des Auges (Aderhaut-
erguss) oder ein Druckanstieg in lnrem Auge sein (Glaukom)
und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
Enalapril plus - 1 A Pharma auftreten. Dies kann zu einem
dauerhaften Sehverlust fiihren, wenn es nicht behandelt
wird. Wenn Sie bereits friher eine Penicillin- oder Sulfon-
amidallergie hatten, kdnnen Sie ein héheres Risiko haben,
dies zu entwickeln.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie sollten Enalapril plus - 1 A Pharma nicht zur gleichen Zeit

mit folgenden Arzneimitteln einnehmen:

e Kaliumerganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel),
Diuretika (,Wassertabletten”), die zur Behandlung von Blut-
hochdruck eingesetzt werden wie Furosemid oder kalium-
sparende Diuretika wie Spironolacton, Eplerenon, Triamte-
ren oder Amilorid, und andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt in Inrem Koérper erhdhen kénnen (z. B. Trime-
thoprim und Cotrimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/
Sulfamethoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten;
Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems, um die AbstoBung von transplantierten Organen
zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
dinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

e andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

¢ Anasthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankun-
gen oder Depressionen (trizyklische Antidepressiva), Arznei-
mittel zur Behandlung von Psychosen, oder Beruhigungs-
mittel

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen)

* Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie Ace-
tylsalicylsaure (> 300 mg/Tag) oder Indometacin

¢ Goldlésungen (Natriumaurothiomalat), die bei der Behandlung
rheumatischer Erkrankungen mit Spritzen verabreicht werden

¢ Arzneimittel wie Ephedrin, enthalten in einigen Husten- und
Erkaltungsmitteln, oder Noradrenalin und Adrenalin, welche
zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herz-
schwéache, Asthma oder Allergien verwendet werden

e blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen oder In-
sulin

e Colestyramin- und Colestipol-Harze, Arzneimittel die eine
Senkung der Blutfettwerte bewirken

o Kortikosteroide (z. B. kortisonhaltige Arzneimittel), hormon-
ahnliche entziindungshemmende Substanzen

e Corticotropin (ACTH), wird vorwiegend zur Uberpriifung der
Nebennierenfunktion verwendet

¢ Muskelrelaxanzien (z. B. Tubocurarinchlorid, Arzneimittel zur
Erschlaffung der Skelettmuskulatur bei Operationen)

* Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophospha-
mid und Methotrexat

¢ Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immun-
suppressiva), Arzneimittel zur Verhinderung von Absto-
Bungsreaktionen nach Organ- oder Knochenmarktransplan-
tation, wie Ciclosporin

e Herzglykoside (z. B. Digoxin, Arzneimittel zur Starkung der
Herzkraft)

e Abflhrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darm-
entleerung

e Barbiturate, Arzneimittel die das zentrale Nervensystem
unterdriicken und dadurch beruhigend wirken

¢ Opioidanalgetika, starke Schmerzmittel ohne entziindungs-
hemmende Wirkung

e Carbenoxolon, Arzneimittel zur Behandlung von Entziindun-
gen des Darmtrakts

¢ Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung
des Organtransplantats verwendet werden (Sirolimus,
Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehéren). Siehe Abschnitt ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen”.

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

wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder
Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Enalapril plus -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden“ und ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma zu-
sammen mit Alkohol

Alkohol kann den blutdrucksenkenden Effekt von Enalapril plus -
1 A Pharma verstarken (und kann so unter anderem zu Schwin-
del beim Aufstehen fiihren).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel wird lhr
Arzt lhnen empfehlen, Enalapril plus - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma in
der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril
plus - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Enalapril plus - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihnrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Enalapril plus - 1 A Pharma wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei der Einnahme dieses Arzneimittels wurde Uber Schwindel
und Mudigkeit berichtet. Wenn Sie eines dieser Symptome bei
sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine
Maschinen (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?*).

Enalapril plus - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril plus - 1 A Pharma erst nach Riick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Enalapril plus - 1 A Pharma enthalt Natrium

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

Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betrégt 1 Tablette 1-mal téglich.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Ihr Arzt wird die Dosis von Enalapril und Hydrochlorothiazid
sorgfaltig anpassen.

Falls Sie mit Diuretika (Wassertabletten) behandelt werden
Eine vorherige Behandlung mit Diuretika sollte 2-3 Tage vorher
unterbrochen werden, bevor Sie die Behandlung mit diesem
Arzneimittel beginnen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen
werden.

Dieses Arzneimittel kann zu den Mahlzeiten oder auf leeren
Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe soll lhnen helfen die Tablette zu zerbrechen,
falls Sie Probleme haben diese im Ganzen zu schlucken.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Enalapril plus -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf ein-
mal geschluckt haben, oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind
Tabletten geschluckt hat, nehmen Sie sofort &rztliche Hilfe in
Anspruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem
schnellem oder langsamem Herzschlag, Palpitationen (Gefuhl
eines ungewdhnlich schnellen oder unregelméBigen Herz-
schlags), Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbre-
chen, Krampfen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder
Angst, UbermaBigem Wasserlassen oder zu Harnverhaltung
flhren. Bitte nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, die rest-
lichen Tabletten und die Verpackung mit ins Krankenhaus oder
zum Arzt, damit man dort weiB, welche Tabletten eingenommen
wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Ein-
nahme ab dem néchsten Einnahmezeitpunkt wie verordnet fort.

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

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus -
1 A Pharma abbrechen

Die Behandlung des Bluthochdrucks ist eine Langzeitbehand-
lung. Eine Unterbrechung der Behandlung muss mit dem be-
handelnden Arzt abgesprochen werden. Eine Unterbrechung
oder vorzeitige Beendigung der Behandlung kann zu einem
Blutdruckanstieg fuhren.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und infor-

mieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder gehen Sie in die

Notfallambulanz des nachstgelegenen Krankenhauses,

wenn Sie Folgendes bemerken:

e eine schwere allergische Reaktion, ein sogenanntes Angio-
6dem (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen an den
GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder Ra-
chen, die zu Problemen beim Schlucken oder Atmen flihren
kénnen). Diese Nebenwirkung ist schwerwiegend und haufig
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen). Eventuell ist
eine medizinische Notfallversorgung oder ein stationarer
Krankenhausaufenthalt erforderlich.

¢ Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB).
Diese Nebenwirkung ist potenziell schwerwiegend, aber
selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).
Gelbsucht ist ein Zeichen einer Lebererkrankung (Leberent-
zindung, Leberversagen, welches moglicherweise todlich
sein kann). Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung
oder ein stationérer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

¢ Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber,
Schwaéche und Verwirrtheit). Diese Nebenwirkung ist sehr
selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

e PIodtzliche Kurzsichtigkeit. Die Haufigkeit dieser Nebenwir-
kung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar).

e \erminderung des Sehvermogens oder Schmerzen in lhren
Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen
einer Flussigkeitsansammlung in der GeféBschicht des Au-
ges [Aderhauterguss] oder akutes Winkelverschlussglau-
kom). Kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie
plétzlich Schmerzen und Rétungen in Threm Auge bemer-
ken; méglicherweise missen Sie behandelt werden, um
einen dauerhaften Sehverlust zu verhindern. Die Haufigkeit
dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Dieses Arzneimittel verursacht haufig einen niedrigen Blutdruck,
eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Benommenheit und
Schwache. Dies kann bei manchen Patienten nach der ersten
Dosis oder nach einer Erhéhung der Dosis auftreten. Wenn die-
se Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, sollten Sie sich umge-
hend an lhren Arzt wenden.

Dieses Arzneimittel kann zu einem Riickgang der Anzahl der
weiBen Blutkdrperchen fuhren. lhre Widerstandskraft gegen
Infektionen kann dadurch herabgesetzt sein. Wenn Sie eine In-
fektion mit Fieber oder einer ernsten Verschlechterung lhres
Allgemeinzustands, oder Fieber zusammen mit Symptomen
eines lokalen Infekts wie z. B. Schmerzen im Hals/Rachen/Mund
feststellen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben, soll-
ten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.
Eine Blutuntersuchung wird dartiber Aufschluss geben, ob eine
Verminderung der weien Blutkdrperchen (Agranulozytose) vor-
liegt. Es ist dann wichtig, dass Sie dem Arzt mitteilen, welche
Arzneimittel Sie einnehmen.

Dieses Arzneimittel verursacht selten eine schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktion mit hohem Fieber, Hautausschlag mit
schieBscheibenéhnlichem Aussehen (Erythema multiforme),
Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse
(schwerwiegender Hautzustand mit Rotung, Verkrustung und
Blasenbildung der Haut). Wenn bei Ihnen diese Symptome auf-
treten, sollten Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen.

Bei der Verwendung von diesem Arzneimittel und anderen ACE-
Hemmern ist sehr haufig tber einen trockenen, méglicherweise
dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann jedoch auch
das Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dieses Symptom bei Ihnen auf-
tritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e verschwommenes Sehen

e Schwindel

 Ubelkeit

e Schwéche

e Husten

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Kopfschmerzen, Depressionen

¢ niedrige Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskelschwéche, Mus-
kelzuckungen oder Herzrhythmusstérungen fihren kann

¢ hohe Cholesterin- oder Fettspiegel im Blut, hohe Harns&u-
respiegel im Blut

e Ohnmacht, Angina pectoris oder Schmerzen im Brustbe-

reich, Herzrhythmusstérungen, extrem beschleunigter Herz-

schlag (Tachykardie)

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen

Hautausschlag

Mudigkeit

hoher Blut-Kaliumspiegel, der zu einem gestorten Herzrhyth-

mus fiihren kann

Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut

* niedriger Blutdruck, auch beim Wechsel der Position
(z. B. Benommenheit oder Schwache beim Ubergang vom
Liegen zum Stehen)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie),
was zu Blasse und Schwéache oder Kurzatmigkeit fihren
kann.

e Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstérungen
(abgeschwéchte Form eines Schlaganfalls) moglicherweise
aufgrund besonders niedrigem Blutdruck bei Hochrisiko-
patienten (Patienten mit Durchblutungsstérungen im Herzen
und/oder Gehirn)

* niedrige Magnesiumwerte im Blut

¢ Hypoglykémie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siehe unter Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

e Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Krib-
beln oder Taubheit, Schwindel

¢ Palpitationen (Geflihl eines schnellen oder besonders star-
ken oder unregelmaBigen Herzschlags)

¢ laufende Nase, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot, keu-
chende Atmung

e Darmverschluss, Entzindung der Bauchspeicheldriise mit
starken Schmerzen in Bauch und Riicken (Pankreatitis), Er-
brechen, Verdauungsstdérung, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
Magenschmerzen und -reizung, Mundtrockenheit, Magen-
geschwir

e Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

Nierenfunktionsstérung, einschlieBlich Nierenversagen,

EiweiB im Urin

Impotenz

Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein, Fieber

Muskelkrampfe

niedriger Natriumspiegel im Blut; kann zu Midigkeit und Ver-

wirrtheit, Muskelzucken, Krampfanféllen oder Koma, auch zu

Austrocknung und niedrigem Blutdruck fiihren. Dadurch kann

beim Aufstehen Schwindel entstehen.

¢ Anstieg der Harnstoffwerte im Blut

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

¢ \erminderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, dadurch
hohere Wahrscheinlichkeit einer Infektion; Verminderung der
Anzahl anderer Blutzellen, einschlieBlich der Blutplattchen,
Veranderungen der Blutzusammensetzung, herabgesetzte
Produktion des Knochenmarks, geschwollene Lymphknoten
am Hals, in den Achselhéhlen oder der Leiste, Autoimmun-
erkrankungen, bei denen der Kérper kérpereigenes Gewe-
be angreift

e seltsame Traume, Schlafstérungen

¢ Muskelschwéche, manchmal aufgrund niedriger Kalium-
werte (Parese)

e Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstérung, die zu
Empfindungsstérungen, sowie Blasse, Blaue und Rote der
Finger und Zehen fiihren kann)

e Lungenerkrankungen einschlieBlich Lungenentziindung, Na-
senschleimhautentziindung mit FlieBschnupfen (Rhinitis)

e Geschwire im Mund, Entziindung der Zunge

e Lebererkrankungen, Entziindung der Gallenblase

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktion mit schwerem Haut-

ausschlag mit Verlust von Haut und Haaren (exfoliative Der-

matitis), kutaner Lupus erythematodes (eine Autoimmunkrank-
heit), roter Ausschlag mit Abschalen der Haut (Erythoderma),
kleine fliissigkeitsgefiilite Unebenheiten auf der Haut (Pemphi-
gus), lila oder rote Punkte auf der Haut (Purpura)
verminderte Harnausscheidung

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

BrustvergroBerung bei Mannern

Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbau-

produkte

® erhdhte Blutzuckerspiegel

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e Gewebeschwellung des Darms

¢ hohe Blut-Kalziumspiegel (siehe unter Abschnitt 2 , Einnah-
me von Enalapril plus - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschétzbar

e Syndrom der ungenligenden Ausschittung des antidiureti-
schen Hormons (SIADH), das u.a. zu den allgemeinen Symp-
tomen Verwirrtheit, Ubelkeit, Stimmungsschwankungen, An-
fallen und Bewusstseinsverlust fiihrt

¢ ein Komplex aus Nebenwirkungen wurde berichtet, mit eini-
gen oder allen der folgenden Symptome: Fieber, schwere
Entzlindung, Entzlindung der BlutgeféBe, Muskelschmerzen
und/oder Gelenkschmerzen, Anderung der Blutzusammen-
setzung und erhdhte Blutsenkungsrate (Bluttest zur Diagno-
se von Entziindungen), Hautausschlag, Uberempfindlichkeit
gegeniber Sonnenlicht und ander Effekte auf Ihrer Haut

e Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Weitere Nebenwirkungen, die nur mit Hydrochlorothiazid
in hoherer Dosierung von mehr als 6 mg gesehen wurden
(12,5 mg oder 25 mg):

Muskelkrampfe (haufig)

Harns&urekristalle in den Gelenken (Gicht) (gelegentlich)
vermindertes sexuelles Interesse (gelegentlich)

Bléhungen (gelegentlich)

Gelenkschmerzen (gelegentlich)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Enalapril plus - 1 A Pharma enthalt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 6 mg Hy-
drochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat, Talkum

Wie Enalapril plus - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Enalapril plus - 1 A Pharma Tabletten sind wei3e, ovale, beid-
seitig gewdlbte Tabletten mit einer SnapTab Bruchkerbe auf
der einen Seite und einer Bruchkerbe und der Pragung ,,EN20“
auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Aluminium/Aluminium-Blister verpackt
und in einen Karton eingeschoben.

Enalapril plus - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Danemark: Enahyton 20 mg/6 mg

Italien: Enalapril Idroclorotiazide Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbei-
tet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46306982



