Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid (HCT)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR

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

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Enalapril plus - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST ENALAPRIL PLUS — 1 A PHARMA UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

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

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Enalapril und Hydrochlorothiazid
kann Ihr Arzt Thnen auch Enalapril plus — 1 A Pharma verordnen.
Fiir die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht geeignet.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Hydrochlorothiazid gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten Diuretika
(Entwisserungstabletten). Diese Arzneimittel bewirken durch Férderung des Harnflusses eine
Blutdrucksenkung.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ENALAPRIL PLUS-1A
PHARMA BEACHTEN?

Enalapril plus - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Enalaprilmaleat, Hydrochlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel auf Sulfonamidbasis (hauptsdchlich Antibiotika, wie
z. B. Sulfamethoxazol) sind.

e wenn bei lhnen wihrend einer fritheren Behandlung mit einem sogenannten ACE-Hemmer
Schwellungen an den Gliedmaf3en, im Gesicht, an den Lippen, im Rachen, im Mund oder an
der Zunge (Angioddeme) aufgetreten sind.

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

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

e wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstdrung leiden.

e wenn Sie kein Wasser lassen konnen.

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

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Enalapril plus — 1 A
Pharma auch in der frithen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
,»Schwangerschaft und Stillzeit™.)

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwéche bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das
Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich)
erhoht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril plus - 1 A Pharma

einnehmen, wenn Sie

. an einer Arterienverengung (Arteriosklerose), zerebralen Durchblutungsstérung wie
Schlaganfall oder transitorischen ischdmischen Attacken (TIA, eine abgeschwéchte Form
eines Schlaganfalls) leiden.

. an einer Krankheit leiden, die durch eine verminderte Blutversorgung des Herzmuskels, in
der Regel aufgrund einer Koronargefaerkrankung (ischamische Herzkrankheit),
gekennzeichnet ist.

. an Herzinsuffizienz leiden.

. niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diét einhalten miissen oder Diuretika
(Entwisserungstabletten) einnehmen.

. von der Norm abweichende Werte fiir Wasser und Mineralstoffe im Korper haben

(Stérungen des Wasser-Elektrolyt-Haushalts), was u. a. durch Ubelkeit, Bauchkrimpfe
und/oder Erbrechen, Kopfschmerzen, Odeme (Schwellung), Muskelschwiiche und/oder
Zittern gekennzeichnet ist.

o an einer Herzmuskelerkrankung (hypertrophe Kardiomyopathie), einer Verengung der
Hauptschlagader (Aorta), die Blut vom Herzen wegtransportiert (Aortenstenose), oder an
einer Verengung der Nierenarterie bei einer einzigen funktionsfahigen Niere leiden, oder
eine Nierentransplantation hatten oder an einer anderen Form einer Herzkrankheit, einer
sogenannten Ausflussbehinderung, leiden.

o sich einer LDL-Apherese-Behandlung (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem
Blut) unterziehen.

o sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte Insektengifte, wie von Bienen-
oder Wespen, unterzichen.

o Diabetes mellitus haben.

° unter Gicht leiden, eine erh6hte Harnsdurekonzentration im Blut haben oder mit
Allopurinol behandelt werden.

o eine Narkose bekommen.

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

. einer Untersuchung der Nebenschilddriisenfunktion unterzogen werden.



eine Leber- oder Nierenfunktionsstdrung hatten oder haben, oder die zu den Nieren

fiihrenden Arterien verengt sind (Nierenarterienstenose) oder nur eine funktionierende

Niere besitzen, oder Sie einer Dialyse-Behandlung unterzogen werden.

an einer Erkrankung des Bindegewebes mit Gefafibeteiligung (vaskulare Kollagenose)

leiden, z. B. systemischer Lupus erythematodes (SLE) oder Sklerodermie, welche mit

Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen kann.

ein Arzneimittel einnehmen, das IThre Immunantwort unterdriicken kann

(Immunsuppressivum) oder wenn Sie Procainamid einnehmen, das u. a. zur Behandlung

von Herzrhythmusstérungen angewendet wird.

Hautkrebs haben oder hatten oder wihrend der Behandlung eine unerwartete Hautlésion

entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte

Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiller

Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen,

solange Sie Enalapril plus — 1 A Pharma einnehmen.

an Allergien oder Asthma leiden.

Lithium einnehmen, das zur Behandlung von manchen psychischen Erkrankungen

angewendet wird.

eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das Risiko eines Angioddems (rasche

Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) erhoht sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall;

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstofung von transplantierten Organen oder zur

Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und

andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren);

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus.

eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-1I-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet,
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte

(z. B. Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstianden iiberpriifen. Siehe auch Abschnitt

»Enalapril plus - I A Pharma darf nicht eingenommen werden*.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma in der frithen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril plus — 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril plus —
1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schidigungen Ihres ungeborenen Kindes fithren
kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).

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

Eine Behandlung mit Enalapril plus — 1 A Pharma wird im Allgemeinen nicht empfohlen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Halten Sie in den folgenden Féllen Riicksprache mit
Threm Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen:

wenn bei lhnen kiirzlich eine Nierentransplantation durchgefiihrt wurde

wenn Sie zu viel Kalium im Blut haben, miissen Ihre Kaliumwerte wéhrend der
Behandlung iiberwacht werden. Risikofaktoren fiir erh6hte Kaliumwerte sind eine
verminderte Nierenfunktion, Alter (> 70 Jahre), Dehydratation, akutes Herzversagen,
Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
gleichzeitige Einnahme von kaliumsparenden Wassertabletten (Diuretika), kaliumhaltigen
Ergénzungsmitteln oder kaliumhaltigen Salzersatzstoffen oder Arzneimitteln, die den
Kaliumspiegel im Blut erh6hen. Es kann auch sein, dass Sie niedrige Kaliumspiegel im
Blut entwickeln aufgrund von erhohtem Blutdruck, unregelmiBigem Herzrhythmus etc.
(dies kann z. B. durch Arzneimittelwechselwirkungen, {iberméBige Urinausscheidung etc.
verursacht werden).



Bitte beachten Sie auch die untenstehenden Anweisungen unter “Einnahme von Enalapril plus —
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Enalapril plus — 1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Enalapril plus — 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu
einer Gefiahrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Altere (> 70 Jahre) oder unterernihrte Patienten sollten bei der Einnahme von Enalapril plus —
1 A Pharma besonders vorsichtig sein.

Die Wirkung von Enalapril plus — 1 A Pharma kann bei Menschen mit schwarzer Hautfarbe
vermindert sein.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung bei Kindern nicht empfohlen.

Wenn wihrend der Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma eines der folgenden
Symptome bei Ihnen auftritt, sollten Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren:

. Schwindelgefiihl nach der ersten Dosis. Einige Patienten reagieren auf die erste Dosis oder
auf eine Dosiserhohung mit Schwindelgefiihl, Erschopfungszustinden, Ohnmacht und
Ubelkeit.

o plotzliches Anschwellen von Lippen, Gesicht und Hals, mdglicherweise auch Handen und

FiiBBen, pfeifendes Atemgerdusch oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angioddem;
es kann jederzeit wahrend 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.

. erhohte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund (dies konnen Symptome
einer Infektion sein, die durch die Verminderung der Zahl der weilen Blutkdrperchen
verursacht wurde).

o Gelbfarbung der Haut und des Weiflen im Auge (Gelbsucht). Hierbei kann es sich um ein
Anzeichen einer Lebererkrankung handeln.

o trockener, iiber einen lingeren Zeitraum anhaltender Husten. In Zusammenhang mit der
Verwendung von ACE-Hemmern wurde iiber Husten berichtet. Er kann allerdings auch das
Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.

o plotzliche Kurzsichtigkeit

. wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefél3schicht des Auges (Aderhauterguss)
oder ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach
Einnahme von Enalapril plus - 1 A Pharma auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften
Sehverlust filhren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie bereits frither eine Penicillin-
oder Sulfonamidallergie hatten, konnen Sie ein hoheres Risiko haben, diese zu entwickeln.

Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie diirfen Enalapril plus — 1 A Pharma nicht gemeinsam mit den folgenden Arzneimitteln

einnehmen:

o Kaliumerginzungsmittel (einschlielich Salzersatzmittel),

o Diuretika (,, Wassertabletten”), die zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt werden,
einschlieBlich kaliumsparende Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid, und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Korper erhohen kénnen (z. B.
Trimethoprim und Cotrimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol, zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des



Immunsystems, um die AbstoSung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin,
ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).
andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck:
Ihr Arzt muss unter Umstinden die Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmafinahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,,Enalapril plus — 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden* und
»Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen‘)
Anisthetika und Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen oder
Depressionen, Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen, trizyklische Antidepressiva oder
Beruhigungsmittel
Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)
Schmerzmittel und entziindungshemmende Arzneimittel, wie Acetylsalicylsdure,
Indometacin und selektive Cyclooxygenase-2- Inhibitoren (COX-2- Inhibitoren)
Goldlésungen (Natriumaurothiomalat), die bei der Behandlung rheumatischer Erkrankungen
mit Spritzen verabreicht werden
Wirkstoffe wie z. B. Ephedrin, enthalten in einigen Husten- und Erkéltungsmitteln, oder
Noradrenalin und Adrenalin, welche zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock,
Herzschwéche, Asthma oder Allergien verwendet werden
blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin
Colestyramin und Colestipol-Harze, Arzneimittel, die eine Senkung der Blutfettwerte
bewirken
Kortikosteroide (z. B. kortisonhaltige Arzneimittel), hormonéhnliche entziindungshemmende
Substanzen
Corticotropin (ACTH), wird vorwiegend zur Uberpriifung der Nebennierenfunktion
verwendet
Muskelrelaxantien, bestimmte Arzneimittel, die zur Erschlaffung der Skelettmuskulatur bei
Operationen dienen (z. B. Tubocurarinchlorid)
Arzneimittel zur Gichtbehandlung (z. B. Allopurinol, Probenecid, Sulfinpyrazon)
Atropin oder Biperiden, Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen wie Magen-Darm-
Krampfe, Harnblasen-Krampfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe und als Hilfe in
der Anésthesie
Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid und Methotrexat
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsuppressiva), Arzneimittel zur
Verhinderung von AbstoBBungsreaktionen nach Knochenmarktransplantation, wie
Ciclosporin
Herzglykoside (z. B. Digoxin), Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen
Arzneimittel mit moglichen Nebenwirkungen auf den Herzrhythmus, wie Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstdrungen, einige Arzneimittel gegen Psychosen oder andere Arzneimittel, wie
z. B. Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, von denen bekannt ist, dass
sie schwere Herzrhythmusstdrungen hervorrufen kdnnen
Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme kann dazu fiihren, dass Ihre Blut-
Kalziumspiegel zu hoch werden (dies kann zu Magen-Darm-Beschwerden, iiberméBigem
Durst, iberméBigem Wasserlassen, Miidigkeit, Schwiche und Gewichtsabnahme fiihren)
Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und bipolaren Stérungen
Amphotericin B, Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
Abfiihrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darmentleerung
jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhdhung der Sichtbarkeit von Organen und
GefaBstrukturen wihrend radiologischer Verfahren
Barbiturate, Arzneimittel, die unterdriickend auf das zentrale Nervensystem und daher
beruhigend wirken
Opioid-Analgetika, starke Schmerzmittel ohne entziindungshemmende Wirkung
Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen)
Salicylate, Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und/oder entziindlichen
Erkrankungen



e  Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtransplantats
verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der
mTOR-Inhibitoren gehoren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*.

Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Enalapril plus — 1 A Pharma kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Alkohol kann den blutdrucksenkenden Effekt von Enalapril plus — 1 A Pharma verstarken
(und kann so unter anderem zu Schwindel beim Aufstehen fiihren).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lThrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
koénnten). In der Regel wird Thr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril plus — 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Thnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Enalapril plus — 1 A Pharma in der
frithen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril plus — 1 A Pharma darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril
plus — 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schéidigungen Ihres ungeborenen Kindes
fiihren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Enalapril
plus — 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma wurde iiber Schwindel und Midigkeit
berichtet. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und
bedienen Sie keine Maschinen (sieche auch Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

Enalapril plus — 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril plus — 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Enalapril plus — 1 A Pharma enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

WIE IST ENALAPRIL PLUS -1 A PHARMA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

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

Altere Patienten



Maoglicherweise nimmt Ihr Arzt eine vorsichtige Dosisanpassung von Enalapril und
Hydrochlorothiazid vor.

Nierenfunktionsstorung
Ihr Arzt wird die Dosis von Enalapril und Hydrochlorothiazid sorgfiltig anpassen.

Bei Einnahme anderer Diuretika

Wenn Sie derzeit andere Diuretika (,,Wassertabletten®) einnehmen, werden Sie von Threm Arzt
angewiesen, diese Einnahme 2-3 Tage vor Beginn der Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma
zu beenden.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

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

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

Wenn Sie eine grofiere Menge von Enalapril plus — 1 A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf einmal geschluckt haben, oder
wenn Sie vermuten, dass ein Kind Tabletten geschluckt hat, nehmen Sie sofort drztliche Hilfe
in Anspruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem schnellem oder langsamem
Herzschlag, Palpitationen (Gefiihl eines ungewdhnlich schnellen oder unregelméBigen
Herzschlags), Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbrechen, Krimpfen, Schwindel,
Schlifrigkeit, Verwirrtheit oder Angst, iibermédBigem Wasserlassen oder zu Harnverhaltung
fiilhren. Bitte nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, die restlichen Tabletten und die
Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt, damit man dort weil3, welche Tabletten
eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Thre nichste Dosis zum gewohnten Einnahmezeitpunkt ein.

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

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

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril plus — 1 A Pharma und informieren Sie

unverziiglich Ihren Arzt oder gehen Sie in die Notfallambulanz des nichstgelegenen

Krankenhauses, wenn Sie Folgendes bemerken:

e  Wenn es bei lhnen zu einer schweren allergischen Reaktion kommt, einem sogenannten
Angioddem (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen an den GliedmaBen, im Gesicht, an den
Lippen, im Mund oder Rachen, die zu Problemen beim Schlucken oder Atmen fiihren
konnen).



Hierbei handelt es sich um eine schwerwiegende, hdufig auftretende Nebenwirkung (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen). Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung
oder ein stationédrer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

e Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die als anaphylaktische Reaktion bezeichnet
wird und Atembeschwerden oder Schwindel verursacht. Dies ist eine seltene Nebenwirkung
(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

e  Starke Blasenbildung, Stevens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und
Genitalien), die Haut sieht wie verbrannt aus und schélt sich ab, Lichtempfindlichkeit der
Haut, Hauterkrankungen mit roten schuppenden Flecken an Nase und Wangen (Lupus
erythematodes), Pemphigus (eine Krankheit mit Blasen und Lésionen, die meist im Mund
beginnen, Nesselsucht, Haarausfall und Juckreiz). Dies sind seltene Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

e  Gelbsucht (Gelbfirbung der Haut und des Augenweil3).

Hierbei handelt es sich um eine potentiell schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkung
(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen), die eine Leberentziindung anzeigt.
Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung oder ein stationérer
Krankenhausaufenthalt erforderlich.

e  Plotzliche Kurzsichtigkeit. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt
(H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

e  Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem
Druck (mdégliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefaf3schicht des Auges
[Aderhauterguss] oder akutes Winkelverschlussglaukom). Die Héufigkeit dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschitzbar).

Enalapril plus — 1 A Pharma verursacht héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
einen niedrigen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Benommenheit und
Schwiche. Bei manchen Patienten kann dies nach der Erstdosis oder nach Erhhung der Dosis
auftreten. Wenn diese Nebenwirkungen bei [hnen auftreten, sollten Sie sich umgehend an Thren
Arzt wenden.

Enalapril plus — 1 A Pharma fiihrt in seltenen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Fillen zu einer Verringerung der weiflen Blutkorperchen, was mit einer erhohten Anfélligkeit fiir
Infektionen einhergeht. Falls es bei Ihnen zu einer Infektion mit Beschwerden wie Fieber und
einer erheblichen Verschlechterung Ihres Allgemeinzustandes, oder zu Fieber mit Symptomen
einer Ortlichen Infektion, wie Schmerzen im Hals/Rachen/Mundraum oder zu Problemen beim
Wasserlassen

kommit, sollten Sie sich umgehend mit IThrem Arzt in Verbindung setzen. Eine Blutuntersuchung
wird dariiber Aufschluss geben, ob eine Verringerung der weillen Blutkdrperchen
(Agranulozytose) vorliegt. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt iiber die von Ihnen verwendeten
Arzneimittel informieren.

Bei der Verwendung von Enalapril plus — 1 A Pharma und anderen ACE-Hemmern ist sehr
hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) iiber einen trockenen, moglicherweise
dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann jedoch auch das Symptom einer Erkrankung
der oberen Atemwege sein. Informieren Sie [hren Arzt, wenn dieses Symptom bei [hnen auftritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e verschwommenes Sehen

Schwindel

Ubelkeit

Schwiche

Husten

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



o erniedrigte Kaliumspiegel im Blut, was zu Muskelschwiche, Zucken oder unregelméfigem
Herzrhythmus fiithren kann

e crhohte Fett- oder Harnséurespiegel im Blut

e Kopfschmerzen, Depressionen

e Ohnmacht, niedriger Blutdruck bei Wechsel der Korperhaltung (wie z. B. Schwindel- oder

Schwichegefiihl nach dem Aufrichten aus einer liegenden Position), Schmerzen im

Brustbereich, Herzrhythmusstérungen, extrem beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen

Geschmacksveridnderungen

Hautausschlag

Miidigkeit

erhohte Kaliumwerte im Blut, was zu Herzrhythmusstérungen fithren kann; Anstieg der

Kreatininkonzentration im Blut

e Muskelkrampfe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anidmie), was zu Blédsse und Schwéche oder
Kurzatmigkeit fiihren kann.

e Hypoglykdmie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siche unter Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen*)

e niedriger Magnesiumspiegel im Blut

e Harnsdurekristalle in den Gelenken (Gicht)

e Verwirrtheit, Schlédfrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositit, Unruhe, Kribbeln oder Taubheit,
Schwindel

¢ vermindertes sexuelles Interesse

e Vorherrschen von Gelb beim Sehen infolge eines Gelbwerdens der optischen Medien im
Auge (Xanthopsie)

o Herzklopfen (Gefiihl eines schnellen, besonders starken oder unregelméfigen Herzschlags)

o Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstérungen (abgeschwéchte Form eines
Schlaganfalls) (iiberwiegend bei Patienten mit niedrigem Blutdruck)

¢ Entziindung der BlutgefiaBe (nekrotisierende Vaskulitis)

¢ laufende Nase, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atembeschwerden, pfeifendes Atemgerdusch

e Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise verbunden mit starken Schmerzen in

Bauchraum und Riicken (Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungsstérung, Verstopfung,

Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwiir, Bladhungen

Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

erhohte Sonnenempfindlichkeit der Haut

Nierenfunktionsstérung, Eiweil im Urin

Gelenkschmerzen

Impotenz

Hitzewallungen, Ohrgerdusche

Unwohlsein, Fieber

Entziindung der Speicheldriisen

anormaler Salzgehalt im Korper (Stérung des Elektrolythaushalts), einschlieBlich niedriger

Natriumkonzentration im Blut, was zu Miidigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen,

Krampfanfillen oder Koma fiithren kann, ebenso zu Austrocknung und niedrigem

Blutdruck, einhergehend mit Schwindelgefiihl beim Aufstehen

o Anstieg des Harnstoffspiegels im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Verringerung der Anzahl weiller Blutkdrperchen, einhergehend mit einem erh6hten
Infektionsrisiko; Verringerung der Anzahl anderer Blutzellen, Verdnderungen des
Blutbildes, geringe Bildung von Knochenmark, Lymphknotenerkrankung,
Autoimmunerkrankungen, bei denen der Korper korpereigenes Gewebe angreift



e seltsame Trdume, Schlafstérungen

e Parese

e Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstérung, die zu Empfindungsstérungen in Fingern
und Zehen fiihren, sowie Blisse, Bldue und Rote der Finger und Zehen hervorrufen kann)

e Lungenerkrankungen einschlielich Lungenentziindung, Nasenschleimhautentziindung was

durch FlieBschnupfen (Rhinitis) gekennzeichnet ist

Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge

Lebererkrankungen, Gallenblasenentziindung

Hautausschlag, Hautrotung

verminderte Harnausscheidung

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Brustvergrof3erung, auch bei Médnnern

Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbauprodukte

erhohte Blutzuckerspiegel

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Schwellungen im Darm

o erhohte Kalziumspiegel im Blut (siehe unter Abschnitt 2 ,,Einnahme von Enalapril plus —
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln‘)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

e Es wurde iiber einen Symptomenkomplex berichtet, der ein oder alle nachfolgenden
Krankheitszeichen enthalten kann wie Fieber, Entziindung der Blutgefifie
(Serositis/Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie/Myositis), Gelenkschmerz
(Arthralgie/Arthritis).  Ausschlag, Lichtempfindlichkeit der Haut oder andere
Hauterscheinungen kénnen auftreten.

e inaddquate Sekretion des antidiuretischen Hormons (bekannt als SIADH), fiihrt unter
anderem zZu den allgemeinen Symptomen Verwirrtheit, Ubelkeit,
Stimmungsschwankungen, Krdmpfe und Bewusstseinsverlust

e Ausscheidung von Glukose im Urin (Glukosurie)

e verminderter Appetit, Benommenheit

e Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
WIE IST ENALAPRIL PLUS - 1 A PHARMA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach

,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



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

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

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Enalapril plus — 1 A Pharma enthilt
Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Maisstirke, Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Enalapril plus — 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Enalapril plus — 1 A Pharma sind weiB3, oval, bikonvex, mit einer Bruchkerbe auf einer Seite

der Tablette sowie Bruchkerbe und der Pragung ,,EH* auf der anderen Seite der Tablette.

Die Tabletten sind in OPA/Aluminium/PVC/Aluminium-Blister und einem Umkarton verpackt.
Enalapril plus — 1 A Pharma sind in Packungsgrofen zu 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.



