Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril plus - 1 A Pharma® 20 mg/12,5 mg Tabletten

Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid (HCT)

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen 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 fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enalapril plus - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

3. Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma einzunehmen?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma beachten? lA
/

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Enalapril plus - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Enalapril gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
+Angiotensin-Converting-Enzym*“-Hemmer (ACE-Hemmer).
Diese Arzneimittel bewirken durch Weitung der BlutgefaBe
eine Blutdrucksenkung.

Hydrochlorothiazid gehort zur Arzneimittelklasse der soge-
nannten Diuretika (Entwasserungstabletten). Diese Arznei-
mittel bewirken durch Férderung des Harnflusses eine Blut-
drucksenkung.

Enalapril plus - 1 A Pharma enthélt eine Kombination aus
Enalapril und Hydrochlorothiazid und wird zur Behandlung
von Bluthochdruck verwendet, wenn die Behandlung mit
dem Wirkstoff Enalapril allein nicht ausreicht.

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

Fur die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht
geeignet.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

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

Enalapril plus - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

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

¢ wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel auf Sulfonamidba-
sis (hauptséchlich Antibiotika, wie z. B. Sulfamethoxazol)
sind.

e wenn bei lhnen wéhrend einer friiheren Behandlung mit
einem sogenannten ACE-Hemmer Schwellungen an den
GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Rachen, im
Mund oder an der Zunge (Angioddeme) aufgetreten sind.

¢ wenn bei lhnen sonst schon einmal Schwellungen an den
GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Rachen, im
Mund oder an der Zunge (Angioddeme) aufgetreten sind.

e wenn in Ihrer Familie schon einmal Schwellungen an den
GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Rachen, im
Mund oder an der Zunge (Angioddeme) aufgetreten sind.

¢ wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

e wenn Sie kein Wasser lassen kénnen.

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung oder
an einer bestimmten neurologischen Erkrankung leiden, die
eine Folge einer schweren Leberfunktionsstérung ist (hepa-
tische Enzephalopathie).

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

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 Angio6dems (schnelle Schwellung unter
der Haut z. B. im Rachenbereich) erhdht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Enalapril plus - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

e an einer Arterienverengung (Arteriosklerose), zerebralen
Durchblutungsstérung wie Schlaganfall oder transitori-
schen ischamischen Attacken (TIA, eine abgeschwéchte
Form eines Schlaganfalls) leiden.

e an einer Krankheit leiden, die durch eine verminderte Blut-
versorgung des Herzmuskels, in der Regel aufgrund einer
KoronargeféBerkrankung (ischamische Herzkrankheit), ge-
kennzeichnet ist.

e an Herzinsuffizienz leiden.

e niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diét einhalten
missen oder Diuretika (Entwésserungstabletten) einneh-
men.

e von der Norm abweichende Werte fir Wasser und Mine-
ralstoffe im Kérper haben (Stérungen des Wasser-Elekt-
rolyt-Haushalts), was u. a. durch Ubelkeit, Bauchkramp-
fe und/oder Erbrechen, Kopfschmerzen, Odeme
(Schwellung), Muskelschwéche und/oder Zittern gekenn-
zeichnet ist.

¢ an einer Herzmuskelerkrankung (hypertrophe Kardiomyo-
pathie), einer Verengung der Hauptschlagader (Aorta), die
Blut vom Herzen wegtransportiert (Aortenstenose), oder
an einer Verengung der Nierenarterie bei einer einzigen
funktionsféhigen Niere leiden, oder eine Nierentransplan-
tation hatten oder an einer anderen Form einer Herz-
krankheit, einer sogenannten Ausflussbehinderung, lei-
den.

e sich einer LDL-Apherese-Behandlung (maschinelle Entfer-
nung von Cholesterin aus dem Blut) unterziehen.

¢ sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte Insektengifte,
wie von Bienen- oder Wespen, unterziehen.

¢ Diabetes haben.

e unter Gicht leiden, eine erhdhte Harnsédurekonzentration im
Blut haben oder mit Allopurinol behandelt werden.

® eine Narkose bekommen.

e vor Kurzem unter anhaltendem, heftigem Erbrechen und/
oder starkem Durchfall gelitten haben.

e einer Untersuchung der Nebenschilddriisenfunktion unter-
zogen werden.

e eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung hatten oder ha-
ben, oder die zu den Nieren flihrenden Arterien verengt sind
(Nierenarterienstenose) oder nur eine funktionierende Niere
besitzen, oder Sie einer Dialyse-Behandlung unterzogen
werden.

e an einer Erkrankung des Bindegewebes mit GefaBbeteili-
gung (vaskuldre Kollagenose) leiden, z. B. systemischer
Lupus erythematodes (SLE) oder Sklerodermie, welche mit
Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen
kann.

e ein Arzneimittel einnehmen, das Ihre Immunantwort unter-
driicken kann (Immunsuppressivum) oder wenn Sie Pro-
cainamid einnehmen, das u. a. zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen angewendet wird.

e Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der Behand-
lung eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die Be-
handlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko eini-
ger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)
erhdhen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung
und UV-Strahlen, solange Sie Enalapril plus — 1 A Pharma
einnehmen.

e an Allergien oder Asthma leiden.

e Lithium einnehmen, das zur Behandlung von manchen
psychischen Erkrankungen angewendet wird.

e eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das Ri-
siko eines Angioddems (rasche Schwellung unter der Haut
in Bereichen wie dem Rachen) erhéht 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, Ever-
olimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehdren;

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabe-
tes.

e eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von ho-
hem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem

Blut in regelmaBigen Absténden Uberprifen. Siehe auch

Abschnitt ,Enalapril plus - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden®.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Ena-
lapril plus - 1 A Pharma in der frihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, und Enalapril plus - 1 A Pharma
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von Enalapril plus -
1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fllhren kann (siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wahrend der Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma wird
das Stillen nicht empfohlen.

PHARMA

Eine Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma wird im All-

gemeinen nicht empfohlen, wenn einer der folgenden Punk-

te auf Sie zutrifft. Halten Sie in den folgenden Fallen Riick-

sprache mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen:

e wenn bei lhnen kirzlich eine Nierentransplantation durch-
gefiihrt wurde

e wenn Sie zu viel Kalium im Blut haben, missen lhre Kali-
umwerte wahrend der Behandlung Giberwacht werden. Ri-
sikofaktoren fur erhdhte Kaliumwerte sind eine verminder-
te Nierenfunktion, Alter (> 70 Jahre), Dehydratation, akutes
Herzversagen, Ubersdauerung des Blutes (metabolische
Azidose), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), gleichzeitige
Einnahme von kaliumsparenden Wassertabletten (Diureti-
ka), kaliumhaltigen Erganzungsmitteln oder kaliumhaltigen
Salzersatzstoffen oder Arzneimitteln, die den Kaliumspie-
gel im Blut erhéhen. Es kann auch sein, dass Sie niedrige
Kaliumspiegel im Blut entwickeln aufgrund von erhéhtem
Blutdruck, unregelmaBigem Herzrhythmus etc. (dies kann
z. B. durch Arzneimittelwechselwirkungen, GbermaBige
Urinausscheidung etc. verursacht werden).

Bitte beachten Sie auch die untenstehenden 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
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Enalapril plus -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
Ihrer Gesundheit fihren.

Altere (> 70 Jahre) oder unterernéhrte Patienten sollten bei der
Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma besonders vor-
sichtig sein.

Die Wirkung von Enalapril plus - 1 A Pharma kann bei Men-
schen mit schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird flr die Anwendung bei Kindern nicht

empfohlen.
—

Wenn wahrend der Einnahme von Enalapril plus — E—

1 A Pharma eines der folgenden Symptome bei Ihnen auf-

tritt, sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren: jr—

e Schwindelgefiihl nach der ersten Dosis. Einige Patienten ——=
reagieren auf die erste Dosis oder auf eine Dosiserh6hung H=—
mit Schwindelgefiihl, Erschépfungszustanden, Ohnmacht =
und Ubelkeit.

e plétzliches Anschwellen von Lippen, Gesicht und Hals, még-
licherweise auch Handen und FiBen, pfeifendes Atemge-
rdusch oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angio-
6dem; es kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten.

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

e erhohte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwire im
Mund (dies kdnnen Symptome einer Infektion sein, die
durch die Verminderung der Zahl der weiBen Blutkorper-
chen verursacht wurde).

e Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im Auge (Gelb-
sucht). Hierbei kann es sich um ein Anzeichen einer Leber-
erkrankung handeln.

e trockener, Uber einen langeren Zeitraum anhaltender Hus-
ten. In Zusammenhang mit der Verwendung von ACE-
Hemmern wurde Uber Husten berichtet. Er kann allerdings
auch das Symptom einer Erkrankung der oberen Atem-
wege sein.

e Kurzsichtigkeit oder Glaukom

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 Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie dirfen Enalapril plus = 1 A Pharma nicht gemeinsam mit

den folgenden Arzneimitteln einnehmen:

e Kaliumerganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel),

¢ Diuretika (,Wassertabletten”), die zur Behandlung von
Bluthochdruck eingesetzt werden, einschlieBlich kalium-
sparende Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder
Amilorid, und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt
in Ihrem Koérper erhdhen kénnen (z. B. Trimethoprim und
Cotrimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfame-
thoxazol, zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Cic-
losporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems, um die AbstoBung von transplantierten Organen
zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
diinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck:
lhr Arzt muss unter Umsténden die Dosierung anpassen
und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Enalapril
plus — 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden“ und
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

e Anésthetika und Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen oder Depressionen, Arzneimittel zur
Behandlung von Psychosen, trizyklische Antidepressiva
oder Beruhigungsmittel

o Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Er-
krankungen)

e Schmerzmittel und entziindungshemmende Arzneimittel,
wie Acetylsalicylsdure oder Indometacin

¢ Goldlésungen (Natriumaurothiomalat), die bei der Behand-
lung rheumatischer Erkrankungen mit Spritzen verabreicht
werden

e Wirkstoffe wie z. B. Ephedrin, enthalten in einigen Husten-
und Erkaltungsmitteln, oder Noradrenalin und Adrenalin,
welche zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock,
Herzschwéche, Asthma oder Allergien verwendet werden

e blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und In-
sulin

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

e Kortikosteroide (z. B. kortisonhaltige Arzneimittel), hor-
monahnliche entziindungshemmende Substanzen

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

e Muskelrelaxantien, bestimmte Arzneimittel, die zur Er-
schlaffung der Skelettmuskulatur bei Operationen dienen
(z. B. Tubocurarinchlorid)

* Arzneimittel zur Gichtbehandlung (z. B. Allopurinol, Probe-
necid, Sulfinpyrazon)

e Atropin oder Biperiden, Arzneimittel zur Behandlung von
Erkrankungen wie Magen-Darm-Krampfe, Harnbla-
sen-Krampfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe
und als Hilfe in der An&sthesie

e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophos-
phamid und Methotrexat

e Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Im-
munsuppressiva), Arzneimittel zur Verhinderung von Ab-
stoBungsreaktionen nach Knochenmarktransplantation,
wie Ciclosporin

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

* Arzneimittel mit méglichen Nebenwirkungen auf den Herz-
rhythmus, wie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorun-
gen, einige Arzneimittel gegen Psychosen oder andere
Arzneimittel, wie z. B. Arzneimittel zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen, von denen bekannt ist, dass sie
schwere Herzrhythmusstérungen hervorrufen kénnen

e Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme
kann dazu fihren, dass lhre Blut-Kalziumspiegel zu hoch
werden (dies kann zu Magen-Darm-Beschwerden, Uber-
maBigem Durst, UberméBigem Wasserlassen, Mudigkeit,
Schwache und Gewichtsabnahme fiihren)

e Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie und bipolaren Stérungen

e Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen

e AbfUhrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darm-
entleerung

¢ jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhéhung der
Sichtbarkeit von Organen und GeféaBstrukturen wahrend
radiologischer Verfahren.

e Barbiturate, Arzneimittel, die unterdriickend auf das zent-
rale Nervensystem und daher beruhigend wirken

e Opioid-Analgetika, starke Schmerzmittel ohne entziin-
dungshemmende Wirkung

e Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von entziind-
lichen Darmerkrankungen)

e Salicylate, Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und/oder entziindlichen Erkrankungen

e 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 ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Enalapril plus - 1 A Pharma kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden. Alkohol kann den blutdrucksen-
kenden Effekt von Enalapril plus - 1 A Pharma verstérken (und
kann so unter anderem zu Schwindel beim Aufstehen fuhren).

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
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel wird Ihr
Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril plus - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwan-
ger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-
mittel 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 Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungebo-
renen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bei der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma wurde
Uber Schwindel und Midigkeit berichtet. Wenn Sie eines die-
ser Symptome bei sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und
bedienen Sie keine Maschinen (siehe auch Abschnitt 4 ,,Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?“).

Enalapril plus - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Enalapril plus - 1 A Pharma erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Enalapril plus - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene
Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette 1-mal taglich.

Altere Patienten
Méglicherweise nimmt lhr Arzt eine vorsichtige Dosisanpas-
sung von Enalapril und Hydrochlorothiazid vor.

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

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen
werden.

Enalapril plus - 1 A Pharma kann zu den Mahlzeiten oder auf
leeren Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken und
nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Enalapril plus -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf
einmal geschluckt haben, oder wenn Sie vermuten, dass ein
Kind Tabletten geschluckt hat, nehmen Sie sofort &rztliche
Hilfe in Anspruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blut-
druck, extrem schnellem oder langsamem Herzschlag, Pal-
pitationen (Geflihl eines ungewohnlich schnellen oder unre-
gelmaBigen Herzschlags), Schock, Kurzatmigkeit, Husten,
Ubelkeit und Erbrechen, Krampfen, Schwindel, Schlafrigkeit,
Verwirrtheit oder Angst, Uibermé&Bigem Wasserlassen oder zu
Harnverhaltung fuihren. Bitte nehmen Sie diese Gebrauchs-
information, die restlichen Tabletten und die Verpackung mit
ins Krankenhaus oder zum Arzt, damit man dort wei3, 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. Nehmen Sie lhre nachste
Dosis zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

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

Die Behandlung des Bluthochdrucks ist eine Langzeitbe-
handlung. Eine Unterbrechung der Behandlung muss mit
dem behandelnden Arzt abgesprochen werden. Eine Unter-
brechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung kann
zu einem Blutdruckanstieg fuhren.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Phar-

ma und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder ge-

hen Sie in die Notfallambulanz des nachstgelegenen

Krankenhauses, wenn Sie Folgendes bemerken:

e \Wenn es bei lhnen zu einer schweren allergischen Reaktion

kommt, einem sogenannten Angioddem (Hautausschlag,
Juckreiz, Schwellungen an den GliedmaBen, im Gesicht, an
den Lippen, im Mund oder Rachen, die zu Problemen beim
Schlucken oder Atmen fiihren kdnnen).
Hierbei handelt es sich um eine schwerwiegende, haufig auf-
tretende Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen). Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung
oder ein stationdrer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB).
Hierbei handelt es sich um eine potentiell schwerwiegen-
de, aber seltene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen), die eine Leberentzliindung anzeigt.
Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung oder ein
stationérer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

Enalapril plus - 1 A Pharma verursacht haufig einen niedrigen
Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Geflihl von Benom-
menheit und Schwache. Bei manchen Patienten kann dies
nach der Erstdosis oder nach Erhdéhung der Dosis
auftreten. Wenn diese Nebenwirkungen bei lhnen auftreten,
sollten Sie sich umgehend an lhren Arzt wenden.

Enalapril plus — 1 A Pharma fuhrt in seltenen Fallen zu einer
Verringerung der weiBen Blutkdrperchen, was mit einer erhéh-
ten Anfélligkeit fir Infektionen einhergeht. Falls es bei Ihnen zu
einer Infektion mit Beschwerden wie Fieber und einer erheb-
lichen Verschlechterung lhres Allgemeinzustandes, oder zu
Fieber mit Symptomen einer &rtlichen Infektion, wie Schmer-
zen im Hals/Rachen/Mundraum oder zu Problemen beim Was-
serlassen kommt, sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in
Verbindung setzen. Eine Blutuntersuchung wird darliber Auf-
schluss geben, ob eine Verringerung der weiBen Blutkdrper-
chen (Agranulozytose) vorliegt. Es ist wichtig, dass Sie Ihren
Arzt Gber die von Ihnen verwendeten Arzneimittel informieren.

Bei der Verwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma und
anderen ACE-Hemmern ist sehr haufig (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen) Uber einen trockenen, méglicher-
weise dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann
jedoch auch das Symptom einer Erkrankung der oberen
Atemwege sein. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dieses
Symptom bei lhnen auftritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

e verschwommenes Sehen

e Schwindel

o Ubelkeit

e Schwache

e Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e erniedrigte Kaliumspiegel im Blut, was zu Muskelschwéche,
Zucken oder unregelmaBigem Herzrhythmus fiihren kann

e erhohte Fett- oder Harnséurespiegel im Blut

e Kopfschmerzen, Depressionen

e Ohnmacht, niedriger Blutdruck bei Wechsel der Korper-
haltung (wie z. B. Schwindel- oder Schwéchegefiihl nach
dem Aufrichten aus einer liegenden Position), Schmerzen
im Brustbereich, Herzrhythmusstérungen, extrem be-
schleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen

Geschmacksveranderungen

Hautausschlag

Mudigkeit

erhdhte Kaliumwerte im Blut, was zu Herzrhythmusstérun-
gen fuhren kann; Anstieg der Kreatininkonzentration im
Blut

e Muskelkrampfe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ \erminderung der Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie), was
zu Blésse und Schwéche oder Kurzatmigkeit fiihren kann.
¢ Hypoglykdmie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siehe unter
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e niedriger Magnesiumspiegel im Blut

e Harnsaurekristalle in den Gelenken (Gicht)

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

e vermindertes sexuelles Interesse

e Herzklopfen (Geflhl eines schnellen, besonders starken
oder unregelméaBigen Herzschlags)

e Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstérungen (ab-
geschwachte Form eines Schlaganfalls) (iberwiegend bei
Patienten mit niedrigem Blutdruck)

e laufende Nase, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atembe-
schwerden, pfeifendes Atemgerdusch

e Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise

verbunden mit starken Schmerzen in Bauchraum und Ri-

cken (Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungsstérung, Ver-
stopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtrocken-
heit, Magengeschwdr, Blahungen

Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

Nierenfunktionsstérung, EiweiB im Urin

Gelenkschmerzen

Impotenz

Hitzewallungen, Ohrgerdusche

Unwohlsein, Fieber

niedrige Natriumkonzentration im Blut, was zu Muidigkeit,

Verwirrtheit, Muskelzuckungen, Krampfanféllen oder

Koma fuhren kann, ebenso zu Austrocknung und niedri-

gem Blutdruck, einhergehend mit Schwindelgefiihl beim

Aufstehen; Anstieg des Harnstoffspiegels im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Verringerung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, einherge-
hend mit einem erhdhten Infektionsrisiko; Verringerung der
Anzahl anderer Blutzellen, Verdnderungen des Blutbildes,
geringe Bildung von Knochenmark, Lymphknotenerkran-
kung, Autoimmunerkrankungen, bei denen der Korper kor-
pereigenes Gewebe angreift

e seltsame Traume, Schlafstérungen

e Parese

e Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstdrung, die zu
Empfindungsstorungen in Fingern und Zehen fihren, so-
wie Blasse, Bldue und Rote der Finger und Zehen hervor-
rufen kann)

¢ Lungenerkrankungen einschlieBlich Lungenentziindung,
Nasenschleimhautentziindung was durch FlieBschnupfen
(Rhinitis) gekennzeichnet ist

e Geschwire im Mund, Entziindung der Zunge

e Lebererkrankungen, Gallenblasenentziindung

e Hautausschlag, schwere Bléschenbildung, Hautrétung,

Stevens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung auf der Haut,

an Mund, Augen und Genitalien), Ablésung der Haut &hn-

lich zu Hautverbriihungen, Lichtempfindlichkeit der Haut,

Hauterkrankung mit roten schuppenden Flecken an Nase

und Wangen (Lupus erythematodes), Pemphigus (eine

Krankheit mit Blasen und L&sionen, die meist im Mund

beginnen, Nesselsucht, Haarausfall und Juckreiz). Haut-

veranderungen konnen mit Fieber, schweren Entziindun-

gen, GefaBentziindungen, Muskel- und Gelenkschmerzen,

Veranderungen des Blutbildes und einer erhéhten Blut-

senkungsgeschwindigkeit (ein Bluttest zur Feststellung

von Entziindungen) einhergehen.

verminderte Harnausscheidung

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

BrustvergréBerung, auch bei Mannern

Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbau-

produkte

e erhohte Blutzuckerspiegel

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e Schwellungen im Darm

e erhohte Kalziumspiegel im Blut (siehe unter Abschnitt
2 ,Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln®)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

¢ inadaquate Sekretion des antidiuretischen Hormons (be-
kannt als SIADH), fihrt unter anderem zu den allgemeinen
Symptomen Verwirrtheit, Ubelkeit, Stimmungsschwan-
kungen, Krampfe und Bewusstseinsverlust

Entziindung der Speicheldriisen

Ausscheidung von Glukose im Urin (Glukosurie)
verminderter Appetit, Benommenheit

Uberwiegendes Gelbsehen infolge eines Gelbwerdens des
optischen Mediums im Auge (Xanthopsie)

e Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Enalapril plus - 1 A Pharma enthélt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 12,5 mg Hy-
drochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Maisstérke, Lactose-Mono-
hydrat, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Talkum, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Enalapril plus - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Enalapril plus - 1 A Pharma sind wei3, oval, bikonvex, mit
einer Bruchkerbe auf einer Seite der Tablette und der Pra-
gung ,EH" auf der anderen Seite der Tablette.

Die Tabletten sind in OPA/Aluminium/PVC Blisterpackungen
und einem Umkarton verpackt.

Enalapril plus — 1 A Pharma sind in PackungsgréBen zu 30,
50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Enalaprilmaleaat/Hydrochloorthiazide
20/12,5 mg tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Januar 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46255715



