Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

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

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten und woflr werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten
- und wofiir werden sie angewendet?

Enalapril gehort zur Arzneimittelklasse der so genannten ,Angiotensin-
Converting-Enzym*“-Hemmer (ACE-Hemmer). Diese Arzneimittel bewir-
ken durch Weitung der Blutgefalie eine Blutdrucksenkung.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelklasse der so genannten Diu-
retika (“Wassertabletten®). Diese Arzneimittel bewirken durch Férderung
des Harnflusses eine Blutdrucksenkung.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg enthalt eine Kombination aus
Enalapril und Hydrochlorothiazid. Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
6 mg wird zur Behandlung des Bluthochdrucks verwendet, wenn die
Behandlung mit dem Wirkstoff Enalapril alleine nicht ausreicht.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Enalapril und
Hydrochlorothiazid kann lhr Arzt hnen auch Enalapril plus - 1 A Pharma
20 mg/6 mg verordnen.

Fur die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht geeignet.

Was miissen_Sie vor der Einnahme von Enalapril plus -
2 . 1A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten beachten?

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg darf nicht eingenommen

werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril, Hydrochloro-
thiazid oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen andere ACE-Hemmer,
z. B. Ramipril, oder gegen Arzneimittel auf Sulfonamidbasis (haupt-
séachlich Antibiotika, wie z. B. Sulfamethoxazol) sind.

-wenn bei lhnen wahrend einer friheren Behandlung mit einem so
genannten ACE-Hemmer, z. B. Ramipril, Schwellungen an den Glied-
mafen, im Gesicht, an den Lippen, im Hals, im Mund oder an der
Zunge (angioneurotische Odeme) aufgetreten sind.

- wenn bei Ihnen sonst schon einmal Schwellungen an den GliedmalRen,
im Gesicht, an den Lippen, im Hals, im Mund oder an der Zunge
(angioneurotische Odeme) aufgetreten sind.

-wenn bei einer mit lhnen blutsverwandten Personen schon einmal
Schwellungen an den Gliedmalen, im Gesicht, an den Lippen, im
Hals, im Mund oder an der Zunge (angioneurotische Odeme) aufge-
treten sind.

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung oder an einer be-
stimmten neurologischen Stérung leiden, die eine Folge einer schwe-
ren Leberfunktionsstorung ist (hepatische Enzephalopathie).

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt
“Schwangerschaft und Stillzeit").

- wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril plus -

1 A Pharma 20 mg/6 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Enalapril

plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg beginnen, wenn

- bei Ihnen eine Verengung der Arterien (Arteriosklerose) besteht oder Sie
unter Erkrankungen der Hirngefalle, wie z. B. einem Schlaganfall oder
fluchtigen Hirndurchblutungsstorungen (TIA, transistorische isch-
amische Attacke, eine abgeschwéchte Form eines Schlaganfalls) leiden.

- Sie an Herzinsuffizienz leiden.

- Sie niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diat einhalten mlssen
oder Diuretika (“Wassertabletten®) einnehmen.

- Ihre Werte flir Wasser und Mineralstoffe im Korper nicht der Norm ent-
sprechen (Stérungen des Wasser-Elektrolyt-Haushalts).

- Sie unter einer Form der Herzmuskelerkrankung (hyperthrophe Kardio-
myopathie), einer Verengung der Hauptschlagader, der Aorta, die Blut
vom Herzen wegtransportiert (Aortenstenose) oder einer anderen Form
einer Herzkrankheit, einer so genannten Ausflussbehinderung, leiden.

-bei Ihnen eine LDL-Apherese-Behandlung durchgefiihrt wird (ma-
schinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut).

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

- Sie Diabetes haben.

- Sie unter Gicht leiden, eine erhohte Harnsdurekonzentration im Blut
haben oder mit Allopurinol behandelt werden.

- Sie mit Narkosemitteln behandelt werden mussen.

- Sie vor kurzem unter anhaltendem, heftigem Erbrechen und/oder
starkem Durchfall gelitten haben.

- die Funktion der Nebenschilddriise untersucht werden soll.

- bei lhnen Funktionsstérungen der Leber- oder Nieren bestehen oder
bestanden.

- Sie verengte Nierenarterien (Nierenarterienstenose) oder nur eine
funktionierende Niere haben, oder wenn Sie sich einer Dialyse-Be-
handlung unterziehen miissen.

- bei lhnen eine Erkrankung des Bindegewebes mit Gefalibeteiligung
(vaskulére Kollagenose) besteht, z. B. systemischer Lupus erythema-
todes (SLE) oder Sklerodermie, die mit Hautausschlagen, Gelenk-
schmerzen und Fieber einhergehen kénnen.

- Sie an Allergien oder Asthma leiden.

- Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)
einnehmen.

- Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg in der fri-
hen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enala-
pril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg in diesem Stadium zu schwe-
ren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe
Abschnitt “Schwangerschaft und Stillzeit”).

Eine Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg wird im
Allgemeinen nicht empfohlen, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie
zutrifft. Halten Sie in den folgenden Fallen Ricksprache mit Ihrem Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen:

- wenn bei Ihnen kiirzlich eine Nierentransplantation durchgefiihrt wurde.
- wenn Sie einen hohen Blut-Kaliumspiegel haben.

Bitte beachten Sie auch die unten stehenden Anweisungen unter “Bei
Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg mit anderen
Arzneimitteln”.

Altere oder mangelernahrte Patienten sollten bei der Einnahme von
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg besonders vorsichtig sein.

Die Wirkung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg kann bei
Menschen mit schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung bei Kindern nicht empfohlen.

Wahrend der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg

informieren Sie bitte unverzliglich lhren Arzt, wenn Sie eines der folgen-

den Symptome bemerken:

- Nach Einnahme der ersten Dosis fiihlen Sie sich schwindlig. Einige
Menschen reagieren auf die erste Dosis oder auf eine Dosiserhdhung
mit Schwindel, Schwache, Ohnmacht oder Ubelkeit.

- Eine plotzliche Schwellung an den Lippen, im Gesicht, im Hals, mogli-
cherweise auch an Hénden und FiiRen, keuchende Atmung oder Hei-
serkeit. Diesen Zustand nennt man Angioddem; es kann jederzeit wah-
rend 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.

- Erhéhte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund. (Dies
kénnen Symptome einer Infektion sein, die durch die Senkung der Zahl
der weilRen Blutkdérperchen verursacht wurde.)

- Eine Gelbfarbung der Haut und des Weifl3en im Auge (Gelbsucht) kann
ein Anzeichen fiir eine Lebererkrankung sein.

- Ein lang anhaltender trockener Husten. In Zusammenhang mit der Ver-
wendung von ACE-Hemmern wurde tiber Husten berichtet. Er kann aller-
dings auch das Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Eine missbrauchliche
Anwendung des Arzneimittels Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg zu
Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg nicht gleichzeitig

mit den folgenden Arzneimitteln ein:

- Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel

- Diuretika (,Wassertabletten”), die zur Behandlung von Bluthochdruck
eingesetzt werden, einschlieflich kaliumsparende Diuretika wie Spiro-
nolacton, Triamteren oder Amilorid

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Anasthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen oder
Depressionen, Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen, trizykli-
sche Antidepressiva oder Beruhigungsmittel

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie Acetylsalicyl-
saure (> 300 mg/Tag) oder Indomethacin

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

- Arzneimittel wie Ephedrin, enthalten in einigen Husten- und Erkal-
tungsmitteln oder Noradrenalin und Adrenalin welche zur Behandlung
der Hypotension, Schock, Herzschwéache, Asthma oder Allergien ver-
wendet werden

- blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin

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

- kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikosteroide), hormonahnliche entziin-
dungshemmende Substanzen .

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

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

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

- Atropin oder Biperiden, Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen
wie Magen-Darm-Krampfe, Harn-Blasen-Krampfe, Asthma, Reise-
krankheit, Muskelkrampfe und als Hilfe in der Anasthesie

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid,
Methotrexat

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppres-
siva), Arzneimittel zur Verhinderung von AbstofRungsreaktionen nach
Knochenmarktransplantation, wie Ciclosporine

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

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

- Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme kann dazu
fuhren, dass |hre Blut-Calciumspiegel zu hoch werden

- Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und
bipolaren Stérungen

- Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Abflihrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darmentleerung

- jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhéhung der Sichtbarkeit
von Organen und GeféaRstrukturen wahrend radiologischer Verfahren.

Bei Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg kann unabhangig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Alkohol kann den blutdrucksenkenden Effekt von Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/6 mg verstarken. Verzichten Sie auf Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

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

In der Regel wird |hr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril plus - 1 A Pharma
20 mg/6 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-
mittel empfehlen.

Die Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg in der fri-
hen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril plus - 1 A Phar-
ma 20 mg/6 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/6 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
wollen. Das Stillen von Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der
Geburt) und besonders von Friihgeburten wird nicht empfohlen, wenn
Sie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und mdgliche
Schéaden der Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg
in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg 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. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?*).



Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/6 mg daher erst nach Ricksprache mit lnrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten
- einzunehmen?

Nehmen Sie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene
Die ubliche Dosis ist 1 Tablette 1-mal taglich.

Altere Patienten
Maoglicherweise nimmt lhr Arzt eine vorsichtige Dosisanpassung von
Enalapril und Hydrochlorothiazid vor.

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

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg kann zu den Mahlzeiten oder
auf leeren Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fir ein erleichtertes
Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
6 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
6 mg eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf einmal ge-
schluckt haben, oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind Tabletten
geschluckt hat, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch. Eine Uber-
dosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem schnellem oder langsamem
Herzschlag, Palpitationen (Gefiihl eines ungewohnlich schnellen oder
unregelmaBigen Herzschlags), Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit
und Erbrechen, Krampfen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder
Angst, UbermaRigem Wasserlassen oder zu Harnverhalten fiihren. Bitte
nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, die restlichen Tabletten und
die Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt, damit man dort
weil, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
6 mg vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche Dosis einzuneh-
men, sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme mit Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
6 mg abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei
den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/

6 mg und informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder gehen Sie in die

Notfallambulanz des néchstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie fol-

gendes bemerken:

- Wenn es bei lhnen zu einer schweren allergischen Reaktion kommt,
einem so genanntem Angioddem (Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-
lungen an den GliedmaRen, im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder
Hals, die zu Problemen beim Schlucken oder Atmen flihren kénnen).
Diese Nebenwirkung ist schwerwiegend und haufig. Eventuell ist eine
medizinische Notfallversorgung oder ein stationarer Krankenhaus-
aufenthalt erforderlich.

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des Augenweil}). Diese Neben-
wirkung ist potentiell schwerwiegend, aber selten. Gelbsucht ist ein
Zeichen einer Leberentziindung. Eventuell ist eine medizinische Notfall-
versorgung oder ein stationarer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg verursacht haufig einen niedri-
gen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Benom-
menheit und Schwéache. Dies kann bei manchen Patienten nach der
ersten Dosis oder nach einer Erhohung der Dosis auftreten. Wenn diese
Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, sollten Sie sich umgehend an
lhren Arzt wenden.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg kann zu einem Riickgang der
Anzahl der weillen Blutkdrperchen fiihren. Ihre Widerstandskraft gegen
Infektionen kann dadurch herabgesetzt sein. Wenn Sie eine Infektion 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, sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in
Verbindung setzten. Eine Blutuntersuchung wird dariiber Aufschluss ge-
ben, ob eine Verminderung der weilen Blutkérperchen (Agranulozytose)
vorliegt. Es ist dann wichtig, dass Sie dem Arzt mitteilen, welche Arz-
neimittel Sie einnehmen.

Bei der Verwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg und
anderen ACE-Hemmern ist sehr haufig tber einen trockenen, mdgli-
cherweise dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann jedoch
auch das Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn dieses Symptom bei Ihnen auftritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet
Sehr hdufig

- Verschwommenes Sehen

- Schwindel

- Ubelkeit

- Teilnahmslosigkeit

Haufig

- Kopfschmerzen, Depression

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

- Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstorungen (abgeschwachte
Form eines Schlaganfalls) (iberwiegend bei Patienten mit niedrigem
Blutdruck)

- Kurzatmigkeit

- Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen

- Hautausschlag

- Mudigkeit

- hoher Blut-Kaliumspiegel, der zu einem gestérten Herzrhythmus fiih-
ren kann; Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut

Gelegentlich

- Verminderung der Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie), was zu
Blasse und Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann.

- Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel, siehe Abschnitt 2. ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma
20 mg/6 mg"*)

- Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Kribbeln oder
Taubheit, Schwindel

- niedriger Blutdruck beim Wechsel der Position (zum Beispiel Benom-
menheit oder Schwéche beim Ubergang vom Liegen zum Stehen),
Herzklopfen (Gefuhl eines schnellen, besonders starken oder unregel-
maRigen Herzschlags)

- Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot, keuchende Atmung

- Darmverschluss, Entzindung der Bauchspeicheldrise mit starken
Schmerzen in Bauch und Riicken (Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungs-
stérung, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtrockenheit,
Magengeschwur

- Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

- Nierenfunktionsstérung, Eiweild im Urin

- Impotenz

- Muskelkrampfe, Hitzewallungen, Ohrgerausche, Unwohlsein, Fieber

- niedriger Natriumspiegel im Blut; kann zu Mudigkeit und Verwirrtheit,
Muskelzucken, Krampfanfallen oder Koma, auch zu Austrocknung und
niedrigem Blutdruck flihren. Dadurch kann beim Aufstehen Schwindel
entstehen. Anstieg der Harnstoffwerte im Blut

Selten

- Verminderung der Anzahl weier Blutkérperchen, dadurch hohere
Wahrscheinlichkeit einer Infektion; Verminderung der Anzahl anderer
Blutzellen, Veranderungen der Blutzusammensetzung, herabgesetzte
Produktion des Knochenmarks, Erkrankung der Lymphknoten, Autoim-
munerkrankungen, bei denen der Korper korpereigenes Gewebe angreift

- Seltsame Traume, Schlafstérungen

- Raynaud-Syndrom, eine Durchblutungsstérung, die zu Empfindungs-
storungen in Fingern und Zehen fiihren kann, sowie Blasse, Blaue und
Réte der Finger und Zehen hervorrufen kann

- Lungenerkrankungen einschlieBlich Lungenentziindung, Nasen-
schleimhautentziindung mit FlieRschnupfen (Rhinitis)

- Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge

- Lebererkrankungen

- Hautausschlag, starke Blasenbildung, Hautrotung, Stevens-Johnson-
Syndrom (Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien), Lyell-
Syndrom (die Haut sieht wie verbrannt aus und schélt sich ab), Pemphi-
gus (eine Krankheit mit Blasen und Lasionen, die meist im Mund begin-
nen, Nesselsucht, Haarausfall und Juckreiz). Hautverédnderungen kon-
nen manchmal mit Fieber, schwerer Entziindung, Entziindung von
Blutgefaen, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, Veranderungen der
Blutzusammensetzung und einer erhéhten Blutsenkungsgeschwindig-
keit (Bluttest zur Feststellung von Entziindungen) einhergehen.

- Verminderte Harnausscheidung

- BrustvergroRerung, auch bei Mannern

- Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbauprodukte

Sehr selten
- Gewebeschwellung des Darms

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht berech-

net werden)

- Entziindung der Speicheldriisen

- Anstieg der Zucker-, Fett- oder Harnséaurespiegel im Blut, Zucker im
Urin; niedrige Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskelschwache, Muskel-
zuckungen oder Herzrhythmusstoérungen _fiihren kann; hohe Blut-Cal-
ciumspiegel, was zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Ver-
stopfung, Appetitlosigkeit, (ibermaRigem Durst, UbermaRig haufigem
Wasserlassen, Miidigkeit, Schwache und Gewichtsverlust fihren kann.

- Unruhe

- Sehstorungen

- Nekrotisierende Vaskulitis (entztindliche Erkrankung der Blutgefalie)

- Lichtempfindlichkeit der Haut, Hauterkrankung mit roten schuppenden
Flecken an Nase und Wangen (Lupus erythematodes) - diese
Erkrankung kann sich bei Patienten mit bereits bestehendem Lupus
erythematodes verschlimmern; schwere allergische Reaktionen

- Muskelkrampfe

- Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mgq Tabletten
= aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg enthalt:
Die Wirkstoffe sind Enalapriimaleat und Hydrochlorothiazid.
1 Tablette enthalt 20 mg Enalaprilmaleat und 6 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natrium-
hydrogencarbonat, Talkum

Wie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten sind weille, ovale, beid-
seitig gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung
LEN20" auf der anderen Seite.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg ist in Packungen mit 20, 28, 30,
49, 50, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089 /6138825 - 0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Danemark: Enahyton 20 mg/6 mg

Deutschland:  Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/6 mg Tabletten
Estland: Enalapril HCT 1A Pharma 20/6 mg tablets

Finnland: Enaprox

Italien: Enalapril Idroclorotiazide Sandoz compresse
Lettland: Enalapril HCT 1A Pharma 20/6 mg tablets
Osterreich: Enalapril plus HCT 1A Pharma 20mg/6mg - Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember
2010.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46050562



