Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Enalapril plus 10/25 -

1A-Pharma®

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat 10 mg und Hydrochlorothiazid 25 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma und wofiir wird
- es angewendet?

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma ist ein blutdrucksenkendes Arz-
neimittel, das eine Kombination aus einem ACE-Hemmer (Angio-
tensin-Converting-Enzym-Hemmer) und einem harntreibenden
Arzneimittel (Thiaziddiuretikum) enthalt.

Enalapril plus 10/25 -
Bluthochdruck.

1A-Pharma wird angewendet bei

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma ist angezeigt bei Patienten,
deren Blutdruck mit Enalapril allein nicht ausreichend gesenkt
werden kann.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Enalapril plus
= 10/25 - 1A-Pharma beachten?

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen

werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril, einem
anderen ACE-Hemmer oder einem der sonstigen Bestandteile
von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma sind.

-wenn bei lhnen eine bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
Hydrochlorothiazid oder anderen Sulfonamiden (Wirkstoffgrup-
pe, zu der Hydrochlorothiazid gehért) vorliegt.

-wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach Anwendung eines
ACE-Hemmers Uberempfindlichkeitsreaktionen mit pl6tzlichem
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen so-
wie moglicherweise auch von Handen und FiiRen (Angiodde-
me) zusammen mit Schluckbeschwerden oder Atemnot aufge-
treten sind.

-wenn in lhrer Familie Angioddeme aufgetreten sind oder wenn
bei lhnen bereits ein Angioddem aus unbekannter Ursache auf-
getreten ist

- wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstoérung leiden.

- wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstorung leiden.

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. Es wird
empfohlen, Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit*

- in der Stillzeit (Abstillen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril plus

10/25 - 1A-Pharma ist erforderlich

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Ena-

lapril plus 10/25 - 1A-Pharma beginnen,

- wenn Sie an einer verminderten Durchblutung der Herzkranzge-
falke (koronare Herzerkrankung) leiden.

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Gehirns (zerebrovas-
kuléare Erkrankung) leiden.

- wenn Sie an Herzmuskelschwéche leiden.

-wenn die Herzklappen lhrer linken Herzkammer verengt sind
oder andere Ausflussbehinderungen aus der linken Herzkam-
mer bestehen.

-wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist.

- wenn bei lhnen eine Einengung der Nierengefalle vorliegt (beid-
seitig bzw. einseitig bei Einzelniere).

- wenn bei lhnen kirzlich eine Nierenverpflanzung durchgefiihrt
wurde.

-wenn bei lhnen eine Blutwasche (Dialyse) mit bestimmten Dia-
lysemembranen (High-flux-Membranen) durchgefiirt wird.

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

-wenn Sie sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte Insek-
tengifte, wie von Bienen- oder Wespen, unterziehen.

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.

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

- wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus).

- wenn Sie gleichzeitig mit Praparaten (kaliumsparende Diuretika,
harntreibende Arzneimittel, kaliumhaltige Praparate oder Hepa-
rin) behandelt werden, die zu einem Anstieg der Serum-Kalium-
werte fiihren kénnen.

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

- wenn Sie an Gicht leiden.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéache, Teil-
nahmslosigkeit, Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Herzrasen,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Harnproduktion
kénnen Ausdruck eines gestorten Flissigkeits- oder Mineralstoff-
haushalts sein. Falls solche Beschwerden bei Ihnen auftreten, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch einer zahnarzt-
lichen Betaubung) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie
Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma einnehmen, da es unter der
Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Wahrend der Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma in-
formieren Sie bitte unverziglich lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken:

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

- eine plotzliche Schwellung an den Lippen, im Gesicht, im Hals,
moglicherweise auch an Handen und Fifen, keuchende At-
mung oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angioédem;
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.

- erhdéhte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund.
(Dies kdnnen Symptome einer Infektion sein, die durch die Sen-
kung der Zahl der weiRen Blutkdrperchen verursacht wurde.)

- eine Gelbfarbung der Haut und des Weilten im Auge (Gelb-
sucht) kann ein Anzeichen fiir eine Lebererkrankung sein.

- ein lang anhaltender trockener Husten. In Zusammenhang mit
der Verwendung von ACE-Hemmern wurde iber Husten berich-
tet. Er kann allerdings auch das Symptom einer Erkrankung der
oberen Atemwege sein.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelmaRigen
arztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte die vom Arzt angeord-
neten Laborkontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Doping

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothiazid kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Die Kombination von Enalapril und Hydrochlorothiazid wird fir
Kinder nicht empfohlen, da Daten zur Unbedenklichkeit und Wirk-
samkeit nicht vorliegen.

Altere Patienten
Die Dosierung erfolgt in Abhangigkeit von der Nierenfunktion der
alteren Patienten.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Enala-
pril plus 10/25 - 1A-Pharma in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme von Enala-
pril plus 10/25 - 1A-Pharma in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Ab-
schnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Wichtige Informationen uiber bestimmte Bestandteile von
Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Enala-
pril plus 10/25 - 1A-Pharma daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Bei Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel

- Diuretika (,Wassertabletten”), die zur Behandlung von Bluthoch-
druck eingesetzt werden, einschlieRlich kaliumsparende Diureti-
ka wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Anasthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen
oder Depressionen, Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen, trizyklische Antidepressiva oder Beruhigungsmittel

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankun-
gen)

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie Acetyl-
salicylsdure (> 300 mg/Tag), Indomethacin oder COX-2 Hem-
mer

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

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

- blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin

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

- kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikosteroide), hormonahnliche
entzindungshemmende Substanzen .

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

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

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid,
Methotrexat

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsup-
pressiva), Arzneimittel zur Verhinderung von AbstoRungsreak-
tionen nach Knochenmarktransplantation, wie Ciclosporine

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

- Arzneimittel mit Nebenwirkungen auf den Herzrhythmus, wie
Arzneimittel gegen Herzrythmusstérungen, einige Arzneimittel
gegen Psychosen oder andere Arzneimittel, wie z. B. Arzneimit-
tel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, von denen be-
kannt ist, dass sie schwere Herzrythmusstérungen hervorrufen
kénnen

- Kalziumsalze

- Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Abfuhrmittel

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem an-
gewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme
von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma in den Korper.

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von Enalapril plus
10/25 - 1A-Pharma verstérken.

Kochsalz kann die blutdrucksenkende Wirkung von Enalapril plus
10/25 - 1A-Pharma abschwachen.

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

Schwangerschaft

Enalapril: Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder schwanger werden kénnten. In der Regel wird
Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arz-
neimittel empfehlen. Die Anwendung von Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
flhren kann.

Hydrochlorothiazid: Sie mussen lhren Arzt tber eine tatsachliche
oder vermutete Schwangerschaft informieren. In der Regel wird
Ihr Arzt lhnen dann zu einem anderen Medikament als Enala-
pril plus 10/25 - 1A-Pharma raten, da Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft emp-
fohlen wird. Das liegt daran, dass Enalapril plus 10/25 - 1A-Phar-
ma in die Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigen-
den Wirkungen fiir den Fétus und das Neugeborene kommen
kann.

Stillzeit

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma geht in die Muttermilch tber.
Vor einer Behandlung mit Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma ist
abzustillen.

Enalapril: Teilen sie lhrem 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 Friihge-
burten wird nicht empfohlen, wenn Sie Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und még-
liche Schaden der Anwendung von Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalterna-
tiven aufklaren.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel be-
darf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

Individuell kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MalRe bei Be-
handlungsbeginn, bei einer Dosiserhohung, nach einem Prapara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3 . Wie ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma 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 libliche Dosis:
1 mal taglich 1 Tablette Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma.

Bei Nierenproblemen
Ihr Arzt wird die Dosis von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma sorg-

faltig anpassen.

Bei alteren Patienten
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfaltig vorzunehmen.

Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Die Sicherheit und Unbedenklichkeit von Enalapril plus 10/25 -

1A-Pharma bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht unter-
sucht.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser ein.

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma kann zu den Mahlzeiten oder
auf leeren Magen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Enalapril plus 10/25 -
1A-Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Enalapril plus 10/25 - 1A-Phar-
ma eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf ein-
mal geschluckt haben, nehmen Sie sofort &rztliche Hilfe in An-
spruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem
schnellem oder langsamem Herzschlag, Herzklopfen, Schock,
Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbrechen, Krampfen,
Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder Angst, GibermaRigem
Wasserlassen oder zu Harnverhaltung fihren.

Bitte nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, die restlichen Tab-
letten und die Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt,
damit man dort weil3, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Phar-
ma vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Phar-
ma abbrechen

Die Behandlung des Bluthochdrucks ist eine Langzeitbehand-
lung. Eine Unterbrechung der Behandlung muss mit dem behan-
delnden Arzt abgesprochen werden. Eine Unterbrechung oder
vorzeitige Beendigung der Behandlung kann zu einem Blutdruck-
anstieg fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewerturjg von Nebenwirkungen werden folgende Hau-

figkeitsangaben 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 verfligbaren

Daten nicht abschatzbar.

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma

und informieren Sie unverzlglich lhren Arzt oder gehen Sie in die

Notfallambulanz des nachstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie

folgendes bemerken:

- Wenn es bei lhnen zu einer schweren allergischen Reaktion
kommt, einem so genannten Angioddem (Hautausschlag, Juck-
reiz, Schwellungen an den Gliedmafen, im Gesicht, an den Lip-
pen, im Mund oder Hals, die zu Problemen beim Schlucken oder
Atmen fuihren kénnen).

- Gelbsucht (Leberentziindung) (Gelbfarbung der Haut und des
Augenweild).

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma verursacht haufig einen niedri-
gen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Be-
nommenheit und Schwéche. Dies kann bei manchen Patienten
nach der ersten Dosis oder nach einer Erhdhung der Dosis auf-
treten. Wenn diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sollten
Sie sich umgehend an lhren Arzt wenden.

Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma kann zu einem Riickgang der An-
zahl der weilRen Blutkérperchen fiihren. Ihre Widerstandskraft gegen
Infektionen kann dadurch herabgesetzt sein. Wenn Sie eine Infekti-
on mit Fieber oder einer ernsten Verschlechterung lhres Allgemein-
zustands oder Fieber zusammen mit Symptomen eines lokalen In-
fekts, wie z. B. Schmerzen im Hals/Rachen/Mund, feststellen oder
Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben, sollten Sie sich umge-
hend mit lhrem Arzt in Verbindung setzten.

Bei der Anwendung von Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma und
anderen ACE-Hemmern ist sehr haufig Uber einen trockenen,
hartnackigen Husten berichtet worden. Dieser kann jedoch auch
das Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein. In-
formieren Sie Ihren Arzt, wenn dieses Symptom bei Ihnen auftritt.

Sehr haufig:

- Verschwommenes Sehen

- Schwindel

- Ubelkeit

- Schwache

- Erhohter Blutzucker, Zucker im Harn

- Erhéhung der Harnsaure im Blut

- Stérungen im Mineralhaushalt (Natriummangel, Kaliummangel)
- Anstieg bestimmter Blutfette (Cholesterin und Triglyceride)

Haufig:

- Kopfschmerzen, Depression

- Ohnmacht, Schmerzen im Brustkorb, Herzrhythmusstérungen,
schneller Herzschlag, Herzklopfen, Herzengegefiihl (Angina
pectoris)

- Atemnot (einschlieBlich Lungenentziindung)

- Durchfall, Verstopfung, Magenreizung, Geschmacksverande-
rungen, Bauchschmerzen, Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Hautausschlag

- Mudigkeit, Benommenheit

- hohe Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

- Anstieg der Kalium-, Harnstoff-, Harnsaure- und Kreatininwerte
im Blut

Gelegentlich:

- Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkérperchen (hamo-
lytische Anamie) oder Blutbildungsstérung im Knochenmark
(aplastische Anamie)

- zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

- Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat,

- niedriger Blutdruck beim Wechsel der Position (zum Beispiel Be-
nommenheit oder Schwéche beim Ubergang vom Liegen zum
Stehen)

- Herzinfarkt oder Schlaganfall Gberwiegend bei Patienten mit
niedrigem Blutdruck

- Kribbeln oder taubes Gefiihl auf der Haut

- Drehschwindel (Vertigo)

- Ohrgerausche (Tinnitus)

- laufende Nase, Halsschmerzen, Heiserkeit

- Asthma

- Darmverschluss, Magengeschwir

- Erbrechen, Verdauungsstorung, Appetitlosigkeit, Mundtrocken-
heit

-verminderte Nierenfunktion, Nierenentzlindung (interstitielle
Nephritis), Nierenversagen

- Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall, Lichtempfind-
lichkeit der Haut

- Impotenz

- Muskelkrampfe

- Gesichtsrotung (Flush), Unwohlsein, Fieber

- Abnahme der Natriumwerte im Blut

Selten:

- Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Leukopenie,
Neutropenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie) bis zu einer
hochgradigen Verminderung bestimmter weiler Blutkdrperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranu-
lozytose)

- Abnahme bestimmter Laborwerte (Hdmoglobin und Hamatokrit)

- Unterdriickung der Knochenmarksfunktion

- Autoimmun-Krankheiten, bei denen der Kérper kdrpereigenes
Gewebe angreift

- Erkrankung der Lymphknoten

- Entziindung der Speicheldriisen

- ungewohnliche Traume, Schlafstérungen, Unruhe

- entzlindliche Erkrankung der Blutgefafie (nekrotisierende Vas-
kulitis)

- Raynaud-Syndrom, durch GefaRkrampfe bedingte Durchblu-
tungsstérungen an Handen und Fulken

- Veranderungen im Lungengewebe einschlieRlich Lungenent-
ziindung, Nasenschleimhautentziindung mit FlieBschnupfen
(Rhinitis)

- Entziindungen im Mund mit Geschwdrbildung, Entziindung der
Zungenschleimhaut

- Lebererkrankungen, wie eingeschrankte Leberfunktion, Leber-
entziindung, erhohte Werte von Leberenzymen oder Bilirubin

- Hauterkrankung mit roten schuppenden Flecken an Nase und

Wangen (Lupus erythematodes) — diese Erkrankung kann sich
bei Patienten mit bereits bestehendem Lupus erythematodes
verschlimmern; Hautausschlag, starke Blasenbildung, Hautro-
tung, Stevens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung an Haut,
Mund, Augen und Genitalien), Lyell-Syndrom (die Haut sieht wie
verbrannt aus und schalt sich ab), Pemphigus (eine Krankheit
mit Blasen und Léasionen, die meist im Mund beginnen, Nessel-
sucht, Haarausfall und Juckreiz).
Ein Symptomenkomplex wurde berichtet, der mit einigen oder
allen der folgenden Nebenwirkungen einhergehen kann: Fieber,
schweren Entziindungen, Entziindung von Blutgefafien, Mus-
kel- und/oder Gelenkschmerzen, Veranderungen der Blutzu-
sammensetzung und einer erhdhten Blutsenkungsgeschwindig-
keit (Bluttest zur Feststellung von Entziindungen) einhergehen.
Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Hauterkran-
kungen kénnen auftreten.

- Verminderte Harnausscheidung

- VergréRerung der Brust bei Mannern

Sehr selten:
- Gewebeschwellung des Darms (intestinales Angio6dem)

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht

berechnet werden):

- Anstieg der Zucker-, Fett- oder Harnsaurespiegel im Blut, Zucker
im Urin; niedrige Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskelschwache,
Muskelzuckungen oder Herzrhythmusstérungen flihren kann; hohe
Blut-Calciumspiegel, was zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbre-
chen, Verstopfung, Appetitiosigkeit, GibermaRigem Durst, iberma-
Rig haufigem Wasserlassen, Mudigkeit, Schwache und Gewichts-
verlust flihren kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5 . Wie ist Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma aufzubewahren?

Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf dieser Packung auf-
gedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach die-
sem Datum!

Bewahren Sie die Tabletten nicht tiber 25 °C auf.

6 . Weitere Informationen

Was Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma enthélt:

Der Wirkstoff ist Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 10 mg Enalapriimaleat und 25 mg Hydrochlo-
rothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat,
Talkum, Eisen(lIl)-oxid

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Tablette enthalt 0,01 BE.

Wie Enalapril plus 10/25 - 1A-Pharma aussieht und Inhalt der
Packung:

Rotbraune Oblongtablette mit Bruchkerbe (,Snap-tab®) auf der
einen Seite sowie Bruchkerbe und Pragung ,EH" auf der Gegen-
seite.

Originalpackungen mit 30, 50, 60 und 100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Ver-
kehr 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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet:
April 2011

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