Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten
Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

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

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

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril HCT AAA®™ 10/25 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten sind ein blutdrucksenkendes Arzneimittel, das eine Kombination
aus einem ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer) und einem harntreibenden Arzneimittel
(Thiazid-Diuretikum) enthélt.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten werden angewendet bei:
Bluthochdruck.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten sind angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Enalapril allein
nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Enalapril und Hydrochlorothiazid kann Thr Arzt
Thnen auch Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten verordnen.
Fiir die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten beachten?
Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Enalaprilmaleat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Ihnen eine bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Hydrochlorothiazid oder anderen
Sulfonamiden (Wirkstoffgruppe, zu der Hydrochlorothiazid gehdort) vorliegt.

- wenn bei Thnen in der Vergangenheit nach Anwendung eines ACE-Hemmers
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit plétzlichem Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen sowie moglicherweise auch von Héanden und Fiilen (Angioddeme) zusammen
mit Schluckbeschwerden oder Atemnot aufgetreten sind.

- wenn in Threr Familie Angioddeme aufgetreten sind oder wenn bei Thnen bereits ein Angioddem
aus unbekannter Ursache aufgetreten ist.




wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstorung leiden.
wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden.
bei Anurie (Unterschreitung der physiologischen Urinmenge)
wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden.
wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siche Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).
wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung 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) erhoht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten
einnehmen:

wenn Sie an einer verminderten Durchblutung der Herzkranzgefaf3e (koronare Herzerkrankung)
leiden.

wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Gehirns (zerebrovaskulire Erkrankung) leiden.

wenn Sie an Herzmuskelschwiche leiden.

wenn die Herzklappen Ihrer linken Herzkammer verengt sind oder andere Ausflussbehinderungen
aus der linken Herzkammer bestehen.

wenn Thre Nierenfunktion eingeschrinkt ist.

wenn bei [hnen eine Einengung der Nierengeféalie vorliegt (beidseitig bzw. einseitig bei
Einzelniere).

wenn bei Ihnen kiirzlich eine Nierenverpflanzung durchgefiihrt wurde.

wenn bei Ihnen eine Blutwische (Dialyse) durchgefiihrt wird, insbesondere bei der Verwendung
von bestimmten Dialysemembranen (High-flux-Membranen).

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

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

wenn Thre Leberfunktion eingeschréinkt ist.

wenn die Funktion Threr Nebenschilddriise untersucht werden soll.

wenn Sie gleichzeitig Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen) einnehmen.

wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus).

wenn Sie einen hohen Blut-Kaliumspiegel haben, sollten Thre Kaliumwerte wihrend der
Behandlung tiberwacht werden. Risikofaktoren fiir erhohte Kaliumwerte schlieBen verminderte
Nierenfunktion, Alter (> 70 Jahre), Fliissigkeitsmangel, akute Herzinsuffizienz, Ubersiuerung des
Blutes (metabolische Azidose), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), gleichzeitige Einnahme von
kaliumsparenden Wassertabletten (Diuretika), Kaliumergénzungsmitteln, kaliumhaltigen
Salzersatzmitteln oder Arzneimitteln, die die Kaliumkonzentration im Blut erhéhen (z.B.
Heparin), ein. Sie konnen auch niedrige Kaliumspiegel in [hrem Blut entwickeln (z. B. verursacht
durch Arzneimittel-Wechselwirkungen oder iiberméfigen Harnverlust), was sich durch
Muskelschwéche oder Herzrhythmusstdrungen etc. bemerkbar machen kann.

wenn Sie niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diét einhalten miissen oder Diuretika

(,, Wassertabletten*) einnehmen.

wenn lhre Werte fiir Wasser und Mineralstoffe im Korper nicht der Norm entsprechen (Stdrungen
des Wasser-Elektrolyt-Haushalts) u.a. gekennzeichnet durch Ubelkeit, Bauchkrimpfe und/oder
Erbrechen, Kopfschmerzen, Odeme (Schwellung), Muskelschwiche und/oder Tremor.

wenn die Blutdrucksenkung durch ACE-Hemmer aufgrund Ihrer schwarzen Hautfarbe nicht so
stark wie bei Patienten mit weiller Hautfarbe ist.

wenn Sie an Gicht leiden.

wenn bei Thnen eine Erkrankung des Bindegewebes mit Gefallbeteiligung (vaskuldre Kollagenose)
besteht, z. B. systemischer Lupus erythematodes (SLE) oder Sklerodermie, die mit
Hautausschlidgen, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen konnen.

wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Thre Immunantwort unterdriickt (Immunsuppressivum),
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oder Procainamid, das u.a. zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen eingesetzt wird.

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. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.
- Aliskiren.

- 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 (weiller
Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten einnehmen.

- wenn bei [hnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten
schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen

Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefaf3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder

ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu einer Woche nach

Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten auftreten.

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 eingesetzt werden (z.B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméfBigen Absténden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Enalapril HCT AAA® 10 / 25 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen
werden®.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwiche, Teilnahmslosigkeit, Muskelschmerzen oder -
krampfe, Herzrasen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Harnproduktion konnen Ausdruck
eines gestorten Fliissigkeits- oder Mineralstoffhaushalts sein. Falls solche Beschwerden bei Thnen
auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch einer zahnéirztlichen Betdubung) stehen, teilen Sie
Threm Arzt mit, dass Sie Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten einnehmen, da es unter der
Narkose zu einem plotzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Wihrend der Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten informieren Sie bitte

unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

- Nach Einnahme der ersten Dosis fiithlen Sie sich schwindelig. Einige Menschen reagieren auf
die erste Dosis oder auf eine Dosiserhhung mit Schwindel, Schwiche, Ohnmacht oder Ubelkeit.

- Eine plotzliche Schwellung an den Lippen, im Gesicht, im Hals, moglicherweise auch an
Héanden und Fiilen, keuchende Atmung oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angioddem;
es kann jederzeit wihrend der Behandlung auftreten.

- Bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe fiihrt die Anwendung von ACE-Hemmern héufiger
zur Bildung von Angioddemen als bei Patienten mit nicht-schwarzer Hautfarbe.

- Erhohte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund (Dies konnen Symptome
einer Infektion sein, die durch die Senkung der Zahl der weilen Blutkérperchen verursacht
wurde).

- Eine Gelbfarbung der Haut und des Weiflen im Auge (Gelbsucht) kann ein Anzeichen fiir
eine Lebererkrankung sein.

- Ein lang anhaltender trockener Husten. In Zusammenhang mit der Verwendung von ACE-
Hemmern wurde iiber Husten berichtet. Er kann allerdings auch das Symptom einer Erkrankung



der oberen Atemwege sein.

- Sie stellen eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen fest. Dies konnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefaf3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten auftreten.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle. Halten Sie daher
bitte die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Doping

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothiazid kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren. Eine missbriuchliche Anwendung des Arzneimittels Enalapril HCT AAA® 10/25
mg Tabletten zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Threr Gesundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Die Kombination von Enalapril und Hydrochlorothiazid wird fiir Kinder nicht empfohlen, da Daten
zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht vorliegen.

Altere Patienten
Die Dosierung erfolgt in Abhidngigkeit von der Nierenfunktion der dlteren Patienten.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Die Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten in der frithen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten diirfen nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril HCT AAA®
10/25 mg Tabletten in diesem Stadium zu schweren Schiadigungen Ihres ungeborenen Kindes fithren
kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Wechselwirkungen kdnnten auftreten:

- Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in ihrem Blut erhdhen kénnen (z.B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems, um die Abstoung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln)

- Diuretika (,, Wassertabletten™) die zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt werden

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Andésthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen oder Depressionen,
Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen, trizyklische Antidepressiva oder
Beruhigungsmittel

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie Acetylsalicylsdure (> 300 mg/Tag),
Indomethacin oder COX-2 Hemmer

- Goldlésungen (Natrium aurothiomalat), die bei der Behandlung rheumatischer Erkrankungen
mit Spritzen verabreicht werden

- Arzneimittel wie Ephedrin, enthalten in einigen Husten- und Erkéltungsmitteln oder
Noradrenalin und Adrenalin welche zur Behandlung der Hypotension, Schock, Herzschwiche,
Asthma oder Allergien verwendet werden

- blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin

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

- kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikosteroide), hormondhnliche entziindungshemmende
Substanzen



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

- bestimmte Arzneimittel die zur Erschlaffung der Skelettmuskulatur bei Operationen dienen
(z.B. Tubocurarinchlorid)

- Arzneimittel zur Gichtbehandlung (z.B. Allopurinol, Probenecid, Sulfinpyrazon)

- Arzneimittel wie Atropin oder Biperiden, die zur Behandlung von Erkrankungen wie Magen-
Darm-Krampfe, Harnblasen-Krampfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe und als Hilfe in
der Anisthesie angewendet werden

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid, Methotrexat

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva), Arzneimittel zur
Verhinderung von AbstoBungsreaktionen nach Knochenmarktransplantation, wie Ciclosporine

- Herzglykoside (z.B. Digoxin), Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen

- Arzneimittel mit Nebenwirkungen auf den Herzrhythmus, wie Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen, einige Arzneimittel gegen Psychosen oder andere Arzneimittel wie
z.B. Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, von denen bekannt ist, dass sie
schwere Herzrhythmusstorungen hervorrufen konnen

- Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme kann dazu fiihren, dass Ihre Blut-
Kalziumspiegel zu hoch werden (dies kann zu Magen-Darm-Beschwerden, iiberméfigem Durst,
iibermafigem Wasserlassen, Miidigkeit, Schwéche und Gewichtsabnahme fiihren)

- » Carbamazepin, ein Arzneimittel, das hauptsichlich zur Behandlung von Epilepsie und
bipolaren Stérungen angewendet wird.

- Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Abfiihrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darmentleerung

- jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhohung der Sichtbarkeit von Organen und
GefaBstrukturen wéahrend radiologischer Verfahren.

- Barbiturate, Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nervensystem und damit
beruhigend wirken

- Opioid-Analgetika, starke Schmerzmittel ohne entziindungshemmende Wirkung

- Carbenoxolon, ein Arzneimittel zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtransplantats
verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen*.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten konnen.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen
treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,,Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden** und
,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrinken und Alkohol

Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg
Tabletten in den Kdorper.

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von Enalapril HCT AAA®™ 10/25 mg Tabletten
verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
In der Regel wird Ihr Arzt Thnen empfehlen, Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten diirfen
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten in diesem Stadium zu schweren Schidigungen IThres




ungeborenen Kindes fithren kann.

Stillzeit
Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten werden nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim Fiihren von Fahrzeugen oder beim Bedienen von Maschinen muss beachten werden, dass
gelegentlich Schwindel oder Miidigkeit auftreten kdnnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
bemerken, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen (siche auch Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten daher erst nach Riicksprache mit [hrem
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten enthalten Natrium

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

Wie sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:
1-mal téiglich 1 Tablette Enalapril HCT AAA® 10/25 mg.

Bei Nierenproblemen
Thr Arzt wird die Dosis von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten sorgfiltig anpassen.

Bei dlteren Patienten
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfiltig vorzunehmen.

Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Die Sicherheit und Unbedenklichkeit von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten bei Kindern und
Jugendlichen wurde nicht untersucht.

Bei Einnahme anderer Diuretika

Wenn Sie derzeit andere Diuretika (,,Wassertabletten*) einnehmen, werden Sie von Threm Arzt
angewiesen, die Einnahme 2-3 Tage vor Beginn der Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10 /25 mg
Tabletten zu beenden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser ein.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten konnen zu den Mahlzeiten oder auf leeren Magen
eingenommen werden.

Die Dosis sollte einmal tédglich eingenommen werden. Nehmen Sie die Tablette mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

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

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine grofiere Menge Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf einmal geschluckt haben, nehmen Sie
sofort rztliche Hilfe in Anspruch.

Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem schnellem oder langsamem Herzschlag,
Herzklopfen, Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbrechen, Krimpfen, Schwindel,
Schlifrigkeit, Verwirrtheit oder Angst, liberméfigem Wasserlassen oder zu Harnverhaltung fiihren.
Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, die restlichen Tabletten und die Verpackung mit ins
Krankenhaus oder zum Arzt, damit man dort weil3, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tdgliche Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung
wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten abbrechen

Die Behandlung des Bluthochdrucks ist eine Langzeitbehandlung. Eine Unterbrechung der
Behandlung muss mit dem behandelnden Arzt abgesprochen werden. Eine Unterbrechung oder
vorzeitige Beendigung der Behandlung kann zu einem Blutdruckanstieg fiihren.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten und informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt oder gehen Sie in die Notfallambulanz des néchstgelegenen Krankenhauses,
wenn Sie Folgendes bemerken:

e Wenn es bei Thnen zu einer schweren allergischen Reaktion kommt, einem sogenanntem
Angioddem (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen an den Gliedmalien, im Gesicht, an den
Lippen, im Mund oder Hals, die zu Problemen beim Schlucken oder Atmen fiihren kénnen).

¢ Gelbsucht (Gelbfirbung der Haut und des Augenweif3). Gelbsucht ist ein Zeichen einer
Leberentziindung.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten verursachen hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte
betreffen) einen niedrigen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Benommenheit und
Schwiche. Dies kann bei manchen Patienten nach der ersten Dosis oder nach einer Erhdhung der
Dosis auftreten. Wenn diese Nebenwirkungen bei Thnen auftreten, sollten Sie sich umgehend an Thren
Arzt wenden.

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten konnen zu einem Riickgang der Anzahl der weiBen
Blutkorperchen fiihren. IThre Widerstandskraft gegen Infektionen kann dadurch herabgesetzt sein.
Wenn Sie eine Infektion mit Fieber oder einer ernsten Verschlechterung Ihres Allgemeinzustands, oder
Fieber zusammen mit Symptomen eines lokalen Infekts wie z.B. Schmerzen im Hals/Rachen/Mund
feststellen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben, sollten Sie sich umgehend mit Threm Arzt
in Verbindung setzen.

Bei der Anwendung von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten und anderen ACE-Hemmern ist
sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) iiber einen trockenen, hartndckigen Husten
berichtet worden. Dieser kann jedoch auch das Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dieses Symptom bei Ihnen auftritt.



Wenn sich wihrend der Einnahme von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten Thr Sehvermdgen
verdndert oder Sie Schmerzen in einem oder beiden Auge(n) haben, kann das ein Anzeichen fiir die
Entwicklung eines Glaukoms, eines erhdhten Augendrucks, sein. Sie sollten Enalapril HCT AAA®

10/25 mg Tabletten absetzen und drztlichen Rat einholen.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

verschwommenes Sehen
Schwindel

Ubelkeit

Schwiche

Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen, Depression

Ohnmacht, Schmerzen im Brustbereich, Herzrhythmusstérungen, extrem beschleunigter
Herzschlag (Tachykardie)

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen

Hautausschlag

Midigkeit

hoher Blut-Kaliumspiegel, der zu einem gestorten Herzrhythmus fithren kann; Anstieg der
Kreatininkonzentration im Blut

Muskelkrampfe

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

niedrige Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskelschwiche, Muskelzuckungen oder
Herzrhythmusstdrungen fiithren kann

hohe Blutfett- oder Blutharnsaurespiegel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anémie), was zu Bldsse und Schwiche
oder Kurzatmigkeit fithren kann.

Hypoglykémie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siche auch unter Abschnitt 2 ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen®)

Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositit, Kribbeln oder Taubheit,
Schwindel

Vorherrschen von Gelb beim Sehen (Xanthopsie)

Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot, keuchende Atmung

Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise mit starken Schmerzen in Bauch
und Riicken (Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungsstérung, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwiir, Blahungen

Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

erh6hte Sonnenempfindlichkeit der Haut

Nierenfunktionsstérung, Nierenversagen, Eiweil im Urin

Impotenz, vermindertes sexuelles Verlangen

Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein, Fieber

niedriger Natriumspiegel im Blut, kann zu Miidigkeit und Verwirrtheit, Muskelzucken,
Krampfanfillen oder Koma, auch zu Austrocknung und niedrigem Blutdruck fiihren.
Dadurch kann beim Aufstehen Schwindel entstehen.

Anstieg der Harnstoffwerte im Blut.

niedrige Magnesiumspiegel im Blut

Harnséurekristalle in den Gelenken (Gicht)

Herzklopfen (Palpitationen, Gefiihl von schnellem, besonders starkem oder unregelmiBigem



Herzschlag)
Herzinfarkt oder Durchblutungsstdrungen im Gehirn (abgeschwéchte Form
eines Schlaganfalls) (iiberwiegend bei Patienten mit niedrigem Blutdruck)
Gelenkschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Speicheldriisenentziindung

Verminderung der Anzahl weiller Blutkorperchen, dadurch hohere Wahrscheinlichkeit
einer Infektion; Verminderung der Anzahl anderer Blutzellen, Verdnderungen der
Blutzusammensetzung, herabgesetzte Produktion des Knochenmarks, Erkrankung der
Lymphknoten, Autoimmunerkrankungen, bei denen der Korper korpereigenes Gewebe
angreift

seltsame Traume, Schlafstorungen, Unruhe

Lahmungserscheinungen

Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstérung, die zu Empfindungsstérungen, sowie
Blidsse, Bldue und Réte der Finger und Zehen fiihren kann)

entziindliche Erkrankung der Blutgefdfle (nekrotisierende Vaskulitis)

abnorme Anhdufung von Stoffen im Lungengewebe (pulmonale Infiltrate),
Atembeschwerden einschlieBlich Lungenentziindung und Lungenddem mit Symptomen
eines Kreislaufversagens, allergische Entziindungen der Lunge (allergische
Alveolitis/eosinophile Pneumonie), Nasenschleimhautentziindung mit FlieBschnupfen
(Rhinitis)

Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge

Lebererkrankungen einschlieSlich Leberversagen, Gelbsucht, Entziindung der Gallenblase
Hautausschlag, starke Blasenbildung, Hautr6tung, Stevens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung an
Haut, Mund, Augen und Genitalien), Lyell-Syndrom (die Haut sieht wie verbrannt aus und
schélt sich ab), Pemphigus (eine Krankheit mit Blasen und Lésionen, die meist im Mund
beginnen, Nesselsucht, Haarausfall und Juckreiz), Hauterkrankung mit roten schuppenden
Flecken an Nase und Wangen (kutaner Lupus erythematodes).

schwere allergische Reaktionen

verminderte Harnausscheidung

BrustvergroBerung, auch bei Ménnern

Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbauprodukte

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

erhohter Blutzuckerspiegel, Zucker im Urin

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Gewebeschwellung des Darms

hohe Blut-Kalziumspiegel (siehe unter Abschnitt 2 ,,Einnahme von Enalapril HCT AAA®
10/25 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwiche und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrimpfe,
Verwirrung und Anfille, die durch eine unangemessene ADH-Sekretion

(antidiuretische Hormonsekretion) bedingt sein konnen. Wenden Sie sich umgehend

an Thren Arzt, wenn diese Symptome bei Thnen auftreten

Verminderung des Sehvermodgens oder Schmerzen in Thren Augen aufgrund von

hohem Druck (mdégliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der

Gefalischicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom)

Es wurde liber einen Symptomenkomplex berichtet, der ein oder alle nachfolgenden
Krankheitszeichen enthalten kann wie Fieber, Entziindung der Blutgefdf3e (Serositis/Vaskulitis),
Muskelschmerzen (Myalgie/Myositis), Gelenkschmerz (Arthralgie/Arthritis). Ausschlag,
Lichtempfindlichkeit der Haut oder andere Hauterscheinungen konnen auftreten.

e Haut- und Lippenkrebs (weiller Hautkrebs)



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie sind Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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 HCT AAA® 10/25 mg Tabletten enthalten
Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
1 Tablette enthélt 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisquellstirke, Maisstérke,
Natriumhydrogencarbonat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Farbstoff: Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O.

Wie Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten sind gelbe, snap-tab Tabletten mit seitlicher Bruchkerbe.
Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten sind in Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AAA-Pharma GmbH

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Deutschland

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller
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http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1

29439 Liichow

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Verschreibungspflichtig
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