Enalapril HCT axcount 10/25 mg Gebrauchsinformation axcount Generika AG

Tabletten

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Enalapril HCT axcount 10/25 mg
Tabletten mit 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Enalapril HCT axcount 10/25 mg und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg beachten?
Wie ist Enalapril HCT axcount 10/25 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Enalapril HCT axcount 10/25 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok w2

—t

WAS IST ENALAPRIL HCT AXCOUNT 10/25 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Enalapril HCT axcount 10/25 mg ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel, das eine
Kombination aus einem Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) und einem
harntreibenden Arzneimittel (Thiaziddiuretikum) enthalt.

Enalapril HCT axcount 10/25 mg wird angewendet bei Bluthochdruck.
Enalapril HCT axcount 10/25 mg ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Enalapril
allein nicht ausreichend gesenkt werden konnte.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ENALAPRIL HCT AXCOUNT
10/25 MG BEACHTEN?

Enalapril HCT axcount 10/25 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril oder andere ACE-Hemmer,
Thiazide und Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile von Enalapril HCT
axcount 10/25 mg sind
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- bei Neigung zu Gewebeschwellung (erblichem Angioddem oder sonstigen
Angio6demen, auch infolge einer friheren Behandlung mit &hnlichen Arzneimitteln)

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen

- bei gleichzeitiger Blutwasche, insbesondere mit speziellen High-flux-Membranen (z. B.
"AN 69")

- bei klinisch bedeutsamen Stérungen im Mineralhaushalt wie erhéhtem Kalziumgehalt
im Blut sowie Natrium- oder Kaliummangel

- bei Nierenarterienverengung (beidseitig oder einseitig bei Einzelniere)

- bei Zustand nach Nierenverpflanzung

- bei Herzklappenverengungen (Aorten- oder Mitralstenose) bzw. anderen
Ausflussbehinderungen der linken Herzkammer, die den Blutstrom bedeutsam
einschrénken (z. B. hypertrophe Kardiomyopathie)

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, Enalapril HCT axcount 10/25 mg auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

- inder Stillzeit (Abstillen!).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg ist

erforderlich, bei

- Erkrankungen, die mit einer vermehrten EiweiBausscheidung im Urin einhergehen

- Stérungen im Mineralhaushalt

- gestorter Korperabwehrreaktion oder speziellen rheumatischen Erkrankungen
(Kollagenosen wie z. B. Lupus erythematodes oder Sklerodermie)

- gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen unterdriicken wie
z. B. bestimmte Nebennierenhormone (Kortikoide), Arzneimittel zur Krebstherapie oder
zur Behandlung von Virusinfektionen sowie bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
von Gicht, Herzrhythmusstérungen oder psychischen Erkrankungen (Lithium)

- verminderter Blutmenge im Koérper

- BlutgefaBverengungen im Gehirn und am Herzen

- bekannter Nierenleistungsschwéche (Kreatininwert bis 1,8 mg/dl)

- schwerem oder durch Nierenerkrankungen verursachtem Bluthochdruck

- einem Alter Uber 65 Jahre.

Vor Behandlungsbeginn mit Enalaprii HCT axcount 10/25 mg muss durch den
behandelnden Arzt die Nierenfunktion Gberprift und ein Salz- und/oder Flissigkeitsmangel
ausgeglichen werden.

Enalaprii HCT axcount 10/25 mg kann, insbesondere wahrend der ersten Zeit der
Einnahme und bei Risikopatienten (z. B. Patienten mit schwerer Herzleistungsschwache
mit, bzw. ohne damit in Zusammenhang stehender Nierenfunktionsstérung) einen starken
Blutdruckabfall bewirken.

Insbesondere  bei  Patienten  mit  schwerer  Herzleistungsschwéche  oder
Nierenerkrankungen (einschlieBlich Nierenarterienverengung) wurde Uber Nierenversagen
im Zusammenhang mit der Einnahme von ACE-Hemmern berichtet.

Gewebeschwellung (Angioddem)

Schmerzhafte Gewebeschwellungen unter Haut und Schleimhduten kénnen Ausdruck
einer speziellen allergischen Reaktion auf Enalaprii HCT axcount 10/25 mg sein. Sie
kénnen zu jedem Zeitpunkt wahrend der Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg
auftreten. Davon betroffen sind Extremitaten, Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen.
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Bei Beteiligung des Kehlkopfes besteht Erstickungsgefahr! Benachrichtigen Sie daher
umgehend lhren behandelnden Arzt bzw. einen Notarzt, wenn Sie Gewebeschwellungen
nach Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg bemerken!

Bei schwarzen Patienten werden Angioddeme haufiger beobachtet.

Andere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wahrend einer speziellen Behandlung von schweren Fettstoffwechselstérungen (LDL-
Apherese) kdnnen unter gleichzeitiger Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg
lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls eine solche spezielle Behandlung notwendig ist, muss Enalapril HCT axcount 10/25
mg durch den behandelnden Arzt vorlbergehend durch andere Arzneimittel gegen
Bluthochdruck ersetzt werden.

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Insektengifte (Bienen/Wespen), die sich
einer Behandlung zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
(Desensibilisierungstherapie) unterziehen und gleichzeitig unter Behandlung mit Enalapril
HCT axcount 10/25 mg stehen, haben ein erhéhtes Risiko schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen und/oder
allergischen Hautreaktionen. Daher darf Enalapril HCT axcount 10/25 mg wéahrend einer
Desensibilisierungstherapie nicht eingenommen werden.

Nierenarterienverengung (vgl. auch .Enalaprii HCT axcount 10/25 mg darf nicht
eingenommen werden*)

Bei Patienten mit durch NierengefaBerkrankung bedingtem Bluthochdruck und/oder
Nierenarterienverengung besteht ein erhbdhtes Risiko fir starken Blutdruckabfall und
Nierenversagen durch die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg.

Die Behandlung von Patienten mit einseitiger Nierenarterienverengung sollte deshalb vom
behandelnden Arzt streng Gberwacht werden.

Patienten mit beidseitiger Nierenarterienverengung oder Verengung der Nierenarterie bei
Einzelniere durfen Enalapril HCT axcount 10/25 mg nicht einnehmen.

Blutwasche mittels kiinstlicher Niere (Dialyse)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Enalapril HCT axcount 10/25 mg und spezieller
Membranen zur Blutwésche (z.B. "AN 69") bei Notfallen besteht die Gefahr, dass schwere
L"Jberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Kreislaufversagen auftreten. Der Dialysearzt
muss deshalb Uber die Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg unterrichtet
werden.

Unkontrollierte Nebennierentberfunktion (priméarer Hyperaldosteronismus)
Enalaprii HCT axcount 10/25 mg wirkt bei diesen Patienten mdglicherweise nicht
ausreichend blutdrucksenkend und wird daher nicht empfohlen.

Blutbildverdnderungen

Bei Patienten mit Bluthochdruck wurde selten eine Verminderung der Anzahl bestimmter
oder der Verlust aller weiBen Blutkérperchen beobachtet.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg Symptome wie
Fieber, Schwellung der Lymphknoten und/oder Halsentziindung bemerken, miissen Sie
umgehend lhren behandelnden Arzt aufsuchen und das weiBe Blutbild untersuchen
lassen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril HCT axcount 10/25 mg darf nicht
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mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Enalapril HCT axcount 10/25 mg in diesem Stadium zu schweren Schédigungen lhres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Bei Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Die blutdrucksenkende Wirkung von Enalaprii HCT axcount 10/25 mg kann verstarkt

werden durch:

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel

- Arzneimittel zur Erweiterung der Herzkranzgeféa3e (Nitrate)

- Arzneimittel zur Epilepsiebehandlung (Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Phenothiazine,
bestimmte Antidepressiva)

- Alkohol (mit mdglicher gleichzeitiger Verstérkung der Alkoholwirkung).

Eine Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirkung von Enalapril HCT axcount 10/25

mg ist méglich durch:

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen [z. B. Acetylsalicylsdure (ASS),
Indometacin]

- Kochsalz

- Arzneimittel zur Senkung erhéhter Fettspiegel im Blut (Colestyramin, Colestipol)
aufgrund verminderter Aufnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg im Darm.

Durch Enalapril HCT axcount 10/25 mg kénnen in ihrer Wirkung verstérkt werden:

- bestimmte Arzneimittel zur Rheumabehandlung (Salicylate)

- Kalium und bestimmte (harntreibende) Arzneimittel, die die Kaliumausscheidung des
Koérpers herabsetzen

- Lithium

- Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwéche (Digitalis).

Enalapril HCT axcount 10/25 mg kann einen Wirkungsverlust hervorrufen bei:
- bestimmten Nebennierenhormonen, z. B. zur Behandlung von Kreislaufversagen
- Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit.

Eine Abnahme der Zahl weiBBer Blutzellen kann auftreten bei gleichzeitiger Gabe von

Enalapril HCT axcount 10/25 mg und:

- Arzneimitteln zur Behandlung von Gicht (Allopurinol)

- Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Korpers schwachen (z.B. in der
Rheumatherapie, bei schweren allergischen Erkrankungen wie plétzlichem
Asthmaanfall, nach Organtransplantationen oder in der Tumortherapie)

- bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Procainamid).

Zu  Stdrungen im  Mineralhaushalt  (insbesondere zu  Kalium-  und/oder

Magnesiumverlusten) kann es kommen bei gleichzeitiger Gabe von Enalapril HCT axcount

10/25 mg und:

- bharntreibenden Arzneimitteln, die Uber eine Verstarkung der Salzausscheidung wirken
(z. B. Furosemid)
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- Nebennierenhormonen oder Arzneimitteln zur Funktionsdiagnostik der Nebennieren
(ACTH)

- Arzneimitteln zur Behandlung von Magengeschwiiren (Carbenoxolon)

- pilzhemmenden Arzneimitteln (Amphotericin B)

- Penicillin G

- Rheumamitteln (Salicylate)

- dem Missbrauch von Abfihrmitteln.

Bestimmte Arzneimittel, die im Rahmen von operativen Eingriffen (insbesondere zur
Narkose) eingesetzt werden missen, kénnen durch die gleichzeitige Einnahme von
Enalapril HCT axcount 10/25 mg in ihrer Wirkung verstérkt werden oder zu schweren
Nebenwirkungen fiihren. Bitte informieren Sie deshalb lhren Narkosearzt (ber die
Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg!

Bei gleichzeitiger Anwendung des Blutdrucksenkers Methyldopa und einem Bestandteil
von Enalaprii HCT axcount 10/25 mg sind Einzelfdlle von Auflésung der roten
Blutkdrperchen, erkennbar z. B. an einer deutlichen Dunkelfarbung des Urins, bekannt
geworden. Suchen Sie in diesem Fall bitte arztliche Hilfe!

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril HCT axcount 10/25 mg vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Enalapril HCT
axcount 10/25 mg in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril HCT
axcount 10/25 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Enalapril HCT axcount 10/25 mg geht in die Muttermilch lber. Eine
Behandlung wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

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
Frihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Enalaprii HCT axcount 10/25 mg
einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und mdgliche Schaden der
Anwendung von Enalaprii HCT axcount 10/25 mg in der Stillzeit im Vergleich zu
Behandlungsalternativen aufklaren.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafBigen
arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermédgen
so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
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Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Enalapril HCT
axcount 10/25 mq

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Enalapril HCT axcount 10/25 mg
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkiet gegebuber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST ENALAPRIL HCT AXCOUNT 10/25 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen/Wenden Sie Enalapril HCT axcount 10/25 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein/an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg wird erst nach vorangegangener
individueller Dosiseinstellung mit den Einzelsubstanzen von Enalapril HCT axcount 10/25
mg durch lhren behandelnden Arzt empfohlen. Wenn Ihr Arzt es flr vertretbar hélt, kann
eine direkte Umstellung von der Einzeltherapie auf die Kombination Enalapril HCT axcount
10/25 mg in Erwdgung gezogen werden.

Die Ubliche Dosierung betragt 1 Tablette Enalapril HCT axcount 10/25 mg taglich.
Grundsatzlich sollte, insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (bis
zu einem Kreatininwert von unter 1,8 mg/dl) und Patienten, die alter als 65 Jahre sind, die
Behandlung des Bluthochdrucks mit einem Einzelwirkstoff in niedriger Dosierung
(einschleichend) begonnen werden.

Die Behandlung von Kindern mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg wird nicht empfohlen.

Hinweis:

Bei der Umstellung der Behandlung von den Einzelsubstanzen auf die in Enalapril HCT
axcount 10/25 mg enthaltene Wirkstoffkombination kann es bei bestimmten Patienten,
insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Flissigkeitsmangel (z. B. nach Erbrechen,
Durchfall, vorangegangener Einnahme von harntreibenden Arzneimitteln), schwerer
Herzleistungsschwéche, schwerem oder durch Nierenerkrankung verursachtem
Bluthochdruck, zu einem UbermaBigen Blutdruckabfall kommen. Daher werden Sie nach
Einnahme der ersten Tablette von Enalapril HCT axcount 10/25 mg mdéglicherweise bis zu
etwa 8 Stunden durch lhren behandelnden Arzt (iberwacht.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg kann unabhé&ngig von den Mahlzeiten
erfolgen. Die angegebene Tagesmenge sollte morgens eingenommen werden. Nehmen
Sie die Tablette mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Um lhnen die Einnahme der Tabletten zu erleichtern, sind diese teilbar. Nehmen Sie die
Tablettenhélften nach der Teilung direkt nacheinander ein.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Enalapril HCT axcount 10/25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine qréBere Menge Enalapril HCT axcount 10/25 mg eingenommen haben
als Sie sollten

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich:
Anhaltende Harnausscheidung, Stérungen im Mineralhaushalt, schwerer Blutdruckabfall,
Bewusstseinstdérungen bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, Krampfe, unvollstdndige L&hmungen,
Herzrhythmusstérungen,  Verlangsamung der  Herztétigkeit,  Kreislaufversagen,
Nierenversagen, Darmverschluss.

Bei Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie dringend arztliche Hilfe!

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mqg vergessen haben
Nehmen Sie zum néachsten Einnahmezeitpunkt nicht die doppelte Menge ein, sondern
setzen Sie bitte die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg wie verordnet zum
néchsten fur Sie Ublichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mq abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen.

Sprechen Sie daher bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie — z. B. wegen des Auftretens von
Nebenwirkungen oder weil Sie sich besser flhlen — eigenmachtig die Behandlung mit
Enalapril HCT axcount 10/25 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Enalapril HCT axcount 10/25 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héaufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems

Insbesondere zu Beginn der Therapie sowie bei bestimmten Patienten kann eine
Ubermé&Bige Blutdrucksenkung mit Symptomen wie Schwindel, Schwéchegefihl,
Sehstdrungen, gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust auftreten.

Dartiber hinaus kann |hr Arzt EKG-Verdnderungen sowie Herzrhythmusstérungen
feststellen.

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einem verstarkten
Blutdruckabfall beobachtet: Erhéhte Herzschlagfolge, Herzklopfen, Brustschmerz,
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Brustenge, Herzinfarkt, Zeichen einer Mangeldurchblutung des Gehirns wie Lahmungen
einer Koérperhélfte oder Verlust der Seh- und/oder Sprechféhigkeit, die voriibergehend
auftreten oder zu dauerhaften Nervenschaden fiihren kénnen (Schlaganfall).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig koénnen Nierenfunktionsstérungen auftreten oder verstarkt werden, die in
Einzelfallen bis zum akuten Nierenversagen flihren. Gelegentlich wurde eine vermehrte
EiweiBausscheidung im Urin, teilweise mit gleichzeitiger Verschlechterung der
Nierenfunktion beobachtet.

Gelegentlich wurde eine spezielle Nierenentziindung (abakterielle interstitielle Nephritis)
bekannt.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig kdnnen trockener Reizhusten, Halsschmerzen, Heiserkeit und Entzindungen der
gréBeren Luftwege (Bronchitis), gelegentlich  Atemnot, Entzindung der
Nasennebenhodhlen, Schnupfen, sehr selten krampfartige Verengung der Bronchien mit
daraus folgender Atemnot, entziindliche Veranderung der Mund- oder Zungenschleimhaut,
Mundtrockenheit und Durst auftreten. Ihr Arzt kann eine abnorme Anh&ufung von Stoffen
im Lungengewebe (pulmonale Infiltrate) feststellen.

Das Auftreten einer allergischen Entzindung der Lungenbldschen wurde sehr selten
beschrieben. Gelegentlich traten akute Entziindungen des Lungengeristgewebes auf.
Sehr selten wurden plétzlich auftretende Flissigkeitsansammlungen in den Lungen
(Lungenddem) mit Symptomen des Kreislaufversagens wie Atemnot oder beschleunigte
Herztatigkeit beschrieben. Eine allergische Reaktion auf Hydrochlorothiazid, einen der
Bestandteile von Enalapril HCT axcount 10/25 mg, wird angenommen.

Enalapril HCT axcount 10/25 mg kann Gewebeschwellungen im Bereich der oberen
Luftwege (Zunge, Rachen, Kehlkopf) auslésen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts/Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig kdnnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Verdauungsstdrungen, gelegentlich
Erbrechen, Durchfall,  Verstopfung, Appetitlosigkeit, eine  Entzindung  der
Bauchspeicheldriise und — insbesondere bei vorbestehendem Gallensteinleiden — eine
akute Gallenblasenentziindung auftreten.

Unter der Behandlung mit Enalapril HCT axcount 10/25 mg sind folgende Symptome
moglich: zunachst Gelbsucht von Haut und/oder Schleimhduten, spater mdglicherweise
Zeichen von massivem Leberzellverfall wie Zittern von Handen und Armen, auffallender
Mundgeruch, Benommenheit, Teilnahmslosigkeit, Bewusstseinsstérungen bis hin zum
Bewusstseinsverlust. Der Zusammenhang dieser Erkrankung ist ungeklart. Ein tédlicher
Ausgang ist mdglich.

Sehr selten sind Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung und (unvollstandiger)
Darmverschluss beschrieben worden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes, GefaBerkrankungen

Haufig kdnnen allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag, gelegentlich Nesselsucht,
Juckreiz, entziindliche Rétung der Haut und Hautblutungen sowie Gewebeschwellungen
(angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von Lippen, Gesicht und/oder Extremitéiten
auftreten.

Sehr selten sind schwerwiegende Hautreaktionen (Pemphigus, Erythema exsudativum
multiforme und Stevens-Johnson-Syndrom, generalisierte exfoliative Dermatitis, und
toxische epidermale Nekrolyse sowie ein kutaner Lupus erythematodes) beschrieben
worden (siehe auch GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen).

8/11



Hautverdnderungen  kénnen  mit  Fieber, Muskel- und  Gelenkschmerzen,
Gelenkentziindungen, GefaBentzindung und bestimmten Laborwertverdnderungen
einhergehen.

Gelegentlich kann es — insbesondere bei &lteren Patienten oder bei Vorliegen von
Venenerkrankungen — zu Blutgerinnselbildung (Thrombose) und Verschleppung der
Gerinnsel (Embolie) kommen.

Gelegentlich ist eine Einschréankung der Bildung von Tranenflissigkeit aufgetreten.

Sehr selten  wurden der  Schuppenflechte  ahnliche  Hautverédnderungen,
Lichtempfindlichkeit, Gesichtsrétung, Schwitzen, Haarausfall, Nagelablésungen und eine
Zunahme der GefaBkrampfe bei Raynaud-Krankheit beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig kénnen Kopfschmerzen, Midigkeit, Schlafrigkeit, Schwéche, Teilnahmslosigkeit
und Nervositat auftreten, gelegentlich Benommenheit, Depressionen, Schlafstérungen,
Impotenz, Kribbeln sowie Taubheits- und Kaltegefihl an den GliedmaBen,
Gleichgewichtsstérungen, Verwirrtheit, Ohrensausen, verschwommenes Sehen sowie
Geschmacksveranderungen oder voriibergehender Geschmacksverlust.

Bei sehr starker Harnausscheidung kann es gelegentlich zu (Schuttel-)Krdmpfen,
Benommenheit und Verwirrtheitszustanden kommen.

Skelettmuskulatur- , Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig kann es zu Muskelschmerzen und Muskelkrampfen (z. B. Wadenkrampfe)
kommen. Muskelschwé&che und unvollstandige LAhmungen kénnen auftreten.

Untersuchungen

Nach Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg kann es zu Verdnderungen des
Blutbildes, wie einem Abfall der Konzentration an rotem Blutfarbstoff (Hamoglobin)
und/oder des Anteils der zellularen Bestandteile am Blutvolumen (Hamatokrit), sowie zu
einer krankhaften Verringerung oder zu sonstigen Veranderungen der Zahl der roten und
weiBen Blutzellen oder der Blutplattchen (Anamie, Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie,
haufiger zu Thrombozytopenie) kommen. Sehr selten ist ein vélliger Verlust bestimmter
oder aller Blutzellen méglich.

Es kann zu einer Auflésung der roten Blutkdrperchen kommen, erkennbar z. B. an einer
Gelbsucht und/oder einer Dunkelfarbung des Harns. Dieser Effekt kann auch im
Zusammenhang mit einer Stoffwechselerkrankung (Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-
Mangel) auftreten.

Insbesondere bei langfristiger dauerhafter Einnahme von Enalapril HCT axcount 10/25 mg
kann lhr Arzt Stérungen im Salz- und FlUssigkeitshaushalt sowie eine Vermehrung von
Basen im Blut (metabolische Alkalose) feststellen.

Erhdhungen von Blutzucker, bestimmten Blutfetten (Cholesterin, Triglyceriden) und eines
Bauchspeicheldrisenfermentes (Amylase) wurden beobachtet.

Sehr haufig kommt es zu einer Vermehrung der Harnsdure im Blut. Dies kann bei
bestimmten Patienten zu Gichtanfallen fiihren.

Haufig koénnen, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen oder
Zuckerkrankheit, die Konzentrationen von harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff,
Kreatinin) und Kalium ansteigen sowie die Natrium-Konzentration im Blut abfallen.

Es kann eine vermehrte EiweiBausscheidung Uber den Urin auftreten.

Sehr selten kann es zu einer Erhéhung der Leberwerte kommen.
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Falls Sie oben beschriebene Nebenwirkungen nach Einnahme von Enalapril HCT axcount
10/25 mg bemerken, suchen Sie bitte arztlichen Rat. Insbesondere bei schweren
Nebenwirkungen wie plétzlichen Gewebeschwellungen im Gesichts- oder Halsbereich,
Gelbfarbung der Haut — ggf. in Verbindung mit Bewusstseinsstérungen und Zittern — oder
schweren Hautverdnderungen (wie Blasenbildung, Hautabldsungen, groBflachigen oder
verfarbten Hautausschlagen, die mit einer deutlichen Stérung des Allgemeinbefindens
einhergehen) brauchen Sie dringend arztliche Hilfe!

5. WIE IST ENALAPRIL HCT AXCOUNT 10/25 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedinqgungen
Nicht Gber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Enalapril HCT axcount 10/25 mg enthélt
Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid. 1 Tablette enthdlt 10 mg
Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais),
Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat, Magnesiumstearat;
Farbstoff: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O

Wie Enalapril HCT axcount 10/25 mq aussieht und Inhalt der Packung

Enalapril HCT axcount 10/25 mg sind runde Tabletten mit einseitiger Teilkerbe.

Enalapril HCT axcount 10/25 mg ist in Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axcount Generika AG

Max-Planck-Stral3e 36b

61381 Friedrichsdorf

Telefon: 0800-2940-100

Telefax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axcount.de

www.axcount.de

10/11



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2011.
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