Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

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

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat / Hydrochlorothiazid (HCT)
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. 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 lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Enalapril plus - 1 A_Pharma 20 mg/12,5 mg
* Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Enalapril gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten "Angio-
tensin-Converting-Enzym"-Hemmer (ACE-Hemmer). Diese Arz-
neimittel bewirken durch Weitung der Blutgefélie eine Blutdruck-
senkung.

Hydrochlorothiazid gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
Diuretika (Entwasserungstabletten). Diese Arzneimittel bewirken
durch Férderung der Harnausscheidung eine Blutdrucksenkung.
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten enthalten
eine Kombination aus Enalapril und Hydrochlorothiazid und wer-
den zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet, wenn die
Behandlung mit dem Wirkstoff Enalapril allein nicht ausreicht.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Enala-
pril und Hydrochlorothiazid kann Ihr Arzt lnnen auch Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten verordnen.

Fur die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht ge-
eignet.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Enalapril plus -
+ 1A Pharma 20 mg/12,5 mq Tabletten beachten?

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg darf nicht einge-

nommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril, Hydro-
chlorothiazid oder einen der sonstigen Bestandteile von Enala-
pril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg sind

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen andere ACE-Hem-
mer, z. B. Ramipril, oder gegen Arzneimittel auf Sulfonamidba-
sis (hauptsachlich Antibiotika, wie z. B. Sulfamethoxazol) sind

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

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

- wenn in Ihrer Familie schon einmal Schwellungen an den Glied-
mafen, im Gesicht, an den Lippen, im Hals, im Mund oder an
der Zunge (angioneurotische Odeme) aufgetreten sind

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstdrung oder an einer
neurologischen Erkrankung als Folge einer schweren Leberfunk-
tionsstérung (hepatische Enzephalopathie) leiden

- wahrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft

- wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril plus -

1 A Pharma 20 mg/12,5 mg ist erforderlich

Halten Sie Riicksprache mit lnrem Arzt, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, wenn Sie

- an einer Arterienverengung (Arteriosklerose), zerebralen Durch-
blutungsstérung wie Schlaganfall oder transitorischen isch-
amischen Attacken (TIA, eine abgeschwéachte Form eines
Schlaganfalls) leiden

- an einer Herzinsuffizienz leiden

- niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diat einhalten mis-
sen oder Diuretika (Entwasserungstabletten) einnehmen

- von der Norm abweichende Werte fiir Wasser und Mineralstoffe
im Korper haben (Stérungen des Wasser-Elektrolyt-Haushalts)

- an einer Herzmuskelerkrankung (hyperthrophe Kardiomyopa-
thie), einer Verengung der Hauptarterie (Aorta) die Blut vom
Herzen wegtransportiert (Aortenstenose), oder einer anderen
Form von Herzproblemen, einer sogenannten Ausflussbehinde-
rung, leiden

- sich einer LDL-Apherese-Behandlung (zur maschinellen Entfer-
nung von Cholesterin aus dem Blut) unterziehen

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

- Diabetes haben

- unter Gicht leiden, eine erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut
haben, oder mit Allopurinol behandelt werden

- eine Narkose bekommen

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

- einer Untersuchung der Nebenschilddriisenfunktion unterzogen
werden

- eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung hatten oder haben,
oder die zu den Nieren fiihrenden Arterien verengt sind (Nieren-
arterienstenose) oder nur eine funktionierende Niere besitzen,
oder Sie einer Hdmodialyse-Behandlung unterzogen werden

- an einer Erkrankung des Bindegewebes mit Gefallbeteiligung
(vaskularen Kollagenose) leiden, z. B. systemischem Lupus
erythematodes (SLE) oder Sklerodermie, welche mit Hautaus-
schlag, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen kénnen

- an Allergien oder Asthma leiden.

Eine Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg

wird im Allgemeinen nicht empfohlen, wenn einer der folgenden

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

sprache mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen:

-wenn Sie sich erst vor kurzem einer Nierentransplantation
unterzogen haben

- wenn Sie erhohte Kaliumwerte im Blut haben.

Bitte beachten Sie auch die untenstehenden Anweisungen unter
"Bei Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
mit anderen Arzneimitteln”.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt wenn Sie Leistungssportler sind und
bei Ihnen ein Dopingtest durchgefiihrt werden soll. Einer der wirk-
samen Bestandteile von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
kann zu einem positiven Dopingtest fuihren.

Altere oder unterernéhrte Patienten sollten bei der Anwendung
von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg besonders vor-
sichtig sein.

Die Wirkung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg kann
bei Menschen mit schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung bei Kindern nicht
empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma

20 mg/12.5 mg

Wenn eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt, sollten

Sie unverziglich Ihren Arzt informieren:

- Schwindelgefiihl nach der ersten Dosis. Einige Patienten rea-
gieren auf die erste Dosis oder eine Dosiserhdhung mit Schwin-
delgeflhlen, Erschépfungszustanden, Ohnmacht und Ubelkeit.

- Plétzliches Anschwellen von Lippen, Gesicht und Hals, mog-
licherweise auch Handen und FuRen, pfeifendes Atemgerdusch
oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angioddem, es
kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Bei Patien-
ten mit schwarzer Hautfarbe fiihrt die Anwendung von ACE-
Hemmern haufiger zur Bildung von Angio6demen als bei Pati-
enten mit nicht-schwarzer Hautfarbe.

- Erhéhte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund
(dies konnen Symptome einer Infektion sein, die durch die Ver-
minderung der Zahl der weiRen Blutkdrperchen verursacht wird).

- Gelbfarbung der Haut und des Weilen im Auge (Gelbsucht). Hier-
bei kann es sich um Anzeichen einer Lebererkrankung handeln.

- Trockener, ber einen langeren Zeitraum anhaltender Husten.
In Zusammenhang mit der Verwendung von ACE-Hemmern wurde
Uber Husten berichtet. Er kann allerdings auch das Symptom einer
Erkrankung der oberen Atemwege sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/12,5 mg als Dopingmittel kdnnen nicht abge-
sehen werden , schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind
nicht auszuschlielRen.

Bei Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg

mit anderen Arzneimitteln

Sie durfen Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg nicht

gemeinsam mit den folgenden Arzneimitteln einnehmen:

- Lithiumsalze, die zur Behandlung von psychischen Erkrankun-
gen eingesetzt werden: die Kombination kann in lhrem Kérper
zu einer erhohten Lithiumkonzentration fihren und dadurch das
Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

- Sultoprid, das zur Behandlung von psychischen Erkrankungen
eingesetzt wird: die Kombination kann zu einem unregelmaRi-
gen Herzschlag fuhren.

- Kaliumsparende Diuretika (Entwasserungstabletten) wie Spiro-
nolacton, Triamteren, Kaliumcanrenoat oder Amilorid, kalium-
haltige Ergénzungsmittel und Kaliumsalze: die Kombination
kann den Kaliumgehalt im Blut geféhrlich erhéhen. Da das Herz
dann nicht mehr normal schlagt, kann dies lebensbedrohliche
Auswirkungen haben.

- Estramustin, das in der Krebstherapie eingesetzt wird: die Kom-
bination kann das Risiko schwerer allergischer Reaktionen,
sogenannter Angioddeme, erhéhen (siehe Abschnitt 4. "Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?").

- Alphablocker wie Prazosin, Trimazosin oder Urapidil, die zur
Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt werden: die Kombi-
nation kann den Blutdruck gefahrlich senken.

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. Dies gilt auch fiir pflanzliche
und andere natiirliche Praparate.

Bei Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg kann unabhangig von
Mahlzeiten eingenommen werden.

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

Schwangerschaft

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg darf wahrend der letz-
ten 6 Monate der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Eine Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
wird nicht empfohlen, wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder sich in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft befin-
den. Informieren Sie in solchen Fallen unverziglich Ihren Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme beginnen.

Ihr Arzt wird Sie Gber mogliche Risiken der Einnahme von Enala-
pril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg wahrend der Schwanger-
schaft aufklaren.

Stillzeit

Die Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
wahrend der Stillzeit ist kontraindiziert.

Wahrend einer Behandlung mit Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/
12,5 mg durfen Sie nicht stillen.

Sowohl Enalapril als auch Hydrochlorothiazid gehen in die Mut-
termilch Uber. Hydrochlorothiazid kann auRerdem die Milchmen-
ge reduzieren und zu anderen Nebenwirkungen fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
wurde Uber Schwindel und Midigkeit berichtet. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und
bedienen Sie keine Maschinen. (Siehe auch Abschnitt 4. "Welche
Nebenwirkungen sind moglich?")

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg

Patienten, die unter einer Lactoseintoleranz leiden, sollten beachten,
dass Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,56 mg Tabletten eine
geringe Menge an Lactose enthalten. Wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden, dann nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein.

3 Wie sind Enalapril plus - 1 A_Pharma 20 mg/12.5 mg
 Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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 sorg-
faltig anpassen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg kann zu den Mahlzei-
ten oder auf leeren Magen eingenommen werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Enalapril plus - 1 A Phar-
ma 20 mg/12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf ein-
mal geschluckt haben, oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind
Tabletten geschluckt hat, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in
Anspruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem
schnellem oder langsamem Herzschlag, Palpitationen (Gefihl
eines ungewohnlich schnellen oder unregelmaRigen Herz-
schlags), Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbrechen,
Krampfen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder Angst, tiber-
méaRigem Wasserlassen oder zu Harnverhaltung 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 Phar-
ma 20 mg/12,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein um die vergessene
Dosis auszugleichen. Nehmen Sie lhre nachste Dosis zum
gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.



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

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus - 1 A Phar-
ma 20 mg/12,5 mg 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 fuihren.

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 - 1 A Pharma 20 mg/
12,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

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

ma 20 mg/12,5 mg und informieren Sie unverziiglich lhren

Arzt oder gehen Sie in die Notfallambulanz des nachstgele-

genen Krankenhauses, wenn Sie folgendes bemerken:

-Wenn es bei Ihnen zu einer schweren allergischen Reaktion
kommt, einem sogenanntem Angioddem (Hautausschlag, Juck-
reiz, Schwellungen an den Gliedmalfen, im Gesicht, an den Lip-
pen, im Mund oder Hals, die zu Problemen beim Schlucken oder
Atmen fiihren kénnen).
Hierbei handelt es sich um eine schwerwiegende, haufig auftre-
tende Nebenwirkung (die bei mehr als 1 von 100, aber bei weni-
ger als 1 von 10 Behandelten auftritt). Eine medizinische Notfall-
versorgung oder ein stationdrer Krankenhausaufenthalt ist
erforderlich.

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des Augenweil).
Hierbei handelt es sich um eine potentiell schwerwiegende,
aber seltene Nebenwirkung (die bei mehr als 1 von 10.000, aber
bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten auftritt), die eine Le-
berentziindung anzeigt. Eine medizinische Notfallversorgung
oder ein stationarer Krankenhausaufenthalt ist erforderlich.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg verursacht haufig
einen niedrigen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl
von Benommenheit und Schwache. Bei manchen Patienten kann
dies nach der Erstdosis oder nach Erhéhung der Dosis auftreten.
Wenn diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sollten Sie sich
umgehend an lhren Arzt wenden.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg kann zu einer Verrin-
gerung der weilRen Blutkdrperchen fiihren, was mit einer erhoh-
ten Anfalligkeit fur Infektionen einhergeht. Falls es bei Ihnen zu
einer Infektion mit Beschwerden wie Fieber und einer erheblichen
Verschlechterung lhres Allgemeinzustandes, oder zu Fieber mit
Symptomen einer ortlichen Infektion, wie Schmerzen im Hals/
Rachen/Mundraum oder zu Problemen beim Wasserlassen
kommt, sollten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung
setzten. Eine Blutuntersuchung wird dariiber Aufschluss geben,
ob eine Verringerung der weifen Blutkdrperchen (Agranulozyto-
se) vorliegt. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt tiber die von lhnen
verwendeten Arzneimittel informieren.

Bei der Verwendung von Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg
und anderen ACE-Hemmern ist sehr haufig (bei mehr als 1 von
10 Behandelten) tiber einen trockenen, moglicherweise 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 (mehr als 1 von 10 Behandelten)

- verschwommenes Sehen

- Schwindel

- Ubelkeit

- Teilnahmslosigkeit

Héufig (mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Behandelten)

- Kopfschmerzen, Depression

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

- Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstérungen (abge-
schwachte Form eines Schlaganfalls) (liberwiegend bei Patien-
ten mit niedrigem Blutdruck)

- Kurzatmigkeit

- Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen

- Hautausschlag

- Mudigkeit

- erhdhte Kaliumwerte im Blut, was zu Herzrhythmusstérungen
flihren kann; Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut

Gelegentlich (mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von

100 Behandelten)

- Abfall der Konzentration von roten Blutkdrperchen (Andmie),
was zu Blasse und Schwéache oder Kurzatmigkeit fiihren kann

- Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siehe Abschnitt 2
"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril plus -
1 A Pharma 20 mg/12,5 mg")

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

- niedriger Blutdruck beim Wechseln der Position (wie zum Bei-
spiel Benommenheit oder Schwachegefiihl beim Ubergang vom
Liegen zum Stehen); Herzklopfen (Gefiihl eines schnellen,
besonders starken oder unregelmaRigen Herzschlags)

- laufende Nase, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atembeschwerden,
pfeifendes Atemgerausch

- Darmverschluss, Entzlindung der Bauchspeicheldriise, verbun-
den mit starken Schmerzen in Bauchraum und Riicken (Pank-
reatitis), Erbrechen, Verdauungsstérung, Verstopfung, Appetit-
losigkeit, Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwur

- Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

- Nierenfunktionsstérung, zu hoher Proteinanteil im Urin

- Impotenz

- Muskelkrampfe, Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein,
Fieber

- niedrige Natriumkonzentration im Blut, was zu Mudigkeit, Ver-
wirrtheit, Muskelzuckungen, Krampfanfallen oder Koma fiihren
kann, ebenso zu Austrocknung und niedrigem Blutdruck, ein-
hergehend mit Schwindelgefiihl beim Aufstehen; Anstieg des
Harnstoffspiegels im Blut

Selten (mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von

1.000 Behandelten)

- Verringerung der Anzahl weil3er Blutkdrperchen, einhergehend
mit einem erhohten Infektionsrisiko, Verringerung der Anzahl
anderer Blutzellen; Veranderungen des Blutbilds, geringe Pro-
duktion im Knochenmark, Lymphdriisenerkrankung, Autoim-
munerkrankungen bei dem der Korper korpereigenes Gewebe
angreift.

- seltsame Traume, Schlafstérungen

- Raynaud-Syndrom, eine Durchblutungsstérung, die zu Empfin-
dungsstérungen in Fingern und Zehen fiihren kann, sowie Blas-
se, Blaue und Réte der Finger und Zehen hervorrufen kann

- Lungenerkrankungen einschlieflich Lungenentziindung, Nasen-
schleimhautentziindung, was durch FlieRschnupfen (Rhinitis)
gekennzeichnet ist

- Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge

- Leberfunktionsstérungen

- Hautausschlag, schwere Blaschenbildung, Hautrétung, Ste-
vens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung auf der Haut, an Mund,
Augen und Genitalien), Lyell-Syndrom (Ablésung der Haut &hn-
lich zu Hautverbriihungen), Pemphigus (eine Krankheit mit Bla-
sen und Lasionen, die meist im Mund beginnen, Nesselsucht,
Haarausfall und Juckreiz). Hautverdnderungen kdnnen mit Fie-
ber, schweren Entziindungen, GefaRentziindungen, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Veranderungen des Blutbilds und einer
erhéhten Blutsenkungsgeschwindigkeit (ein Bluttest zur Fest-
stellung von Entziindungen) einhergehen.

- verminderte Harnausscheidung

- BrustvergréRerung, auch bei Mannern

- Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbauprodukte

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
- Schwellungen im Dinndarm

Unbekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschéatzbar)

- Entziindung der Speicheldriisen

- erhohte Blutzucker-, Fett- oder Harnsdurewerte, Zucker im Urin;
niedrige Kaliumspiegel im Blut, einhergehend mit Muskel-
schwache, Muskelzuckung oder Herzrhythmusstérungen; hohe
Calciumkonzentration im Blut, einhergehend mit Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
UbermaRigem Durst, Ubermafig haufigem Wasserlassen, M-
digkeit, Schwache und Gewichtsverlust

- Unruhe

- Sehstérungen

- Nekrotisierende Vaskulitis (entzlindliche Erkrankung der Blutge-
fake)

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

- Muskelkrampfe

- Nierenentzlindung (interstitielle Nephritis).

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

Wie sind Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12.5 mg Tab-
5 - letten aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "Ver-
wendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinah-
me hilft, die Umwelt zu schiitzen.

©. Weitere Informationen

Was Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthalt 20 mg Enalaprilmaleat und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Natriumhydrogencarbonat, Maisstarke, Lactose-Monohydrat,
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)

Wie Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten sind weil3,
oval, bikonvex, mit einer Bruchkerbe auf einer Seite der Tablette
und der Pragung "E H" auf der anderen Seite der Tablette.

Enalapril plus - 1 A Pharma 20 mg/12,5 mg Tabletten sind in
PackungsgréRen zu 30, 50, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrolen 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 Mitgliedstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Estland:  Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,5 mg
Lettland:  Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,5 mg
Litauen:  Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,5 mg tabletes
Polen: Enalapril PLUS — 1A - Pharma

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im:
Dezember 2010

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

46050560



