Gebrauchsinformation:
Information flr Patienten

Enalapril comp. AbZ
10 mg/25 mq
Tabletten

Enalaprilmaleat/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enalapril comp. AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril
comp. AbZ beachten?

. Wie ist Enalapril comp. AbZ einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Enalapril comp. AbZ aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Enalapril comp. AbZ und
. wofiir wird es angewendet?

Enalapril comp. AbZ ist ein blutdrucksenkendes Arznei-
mittel.

Kombination aus Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer

(ACE-Hemmer) und harntreibendem Arzneimittel
(Thiaziddiuretikum).

Enalapril comp. AbZ wird angewendet bei
Bluthochdruck.

Enalapril comp. AbZ ist angezeigt bei Patienten, deren
Blutdruck mit Enalapril allein nicht ausreichend gesenkt
werden konnte.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Enalapril comp. AbZ beachten?

Enalaprll comp. AbZ darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Enalapril, Hydrochlorothi-
azid oder andere ACE-Hemmer, Thiazide und Sulfon-
amide oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Neigung zu Gewebeschwellung (erblichem Angio-

6dem oder sonstigen Angioddemen, auch infolge einer

friiheren Behandlung mit &hnlichen Arzneimitteln)

- 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 Rachen-
bereich) erhoht.

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen

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

- wenn Sie kein Wasser lassen

- bei schweren Leberfunktionsstorungen

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind
(es wird empfohlen, Enalapril comp. AbZ auch in der

frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,

siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit")
- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte

Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden

Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Enalapril comp. AbZ einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril
comp AbZ ist erforderlich wenn:

bei Ihnen eine Verengung der Arterien (Atherosklerose)

besteht oder Sie unter Erkrankungen der Hirngefébe,
z. B. einem Schlaganfall oder fliichtigen Hirndurch-
blutungsstorungen (TIA, ,Mini-Schlaganfall®) leiden

- Sie an Herzinsuffizienz leiden

- Sie niedrigen Blutdruck haben, sich salzarm erndhren
oder Diuretika (,Wassertabletten®) einnehmen

- |hre Werte fur Wasser und Mineralstoffe im Korper
nicht der Norm entsprechen (Stérung des Wasser-
Elektrolyt-Haushalts)

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

- Dbeilhnen eine LDL-Apherese durchgefiihrt wird (eine
maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut)

- Sie sich einer Hyposensibilisierung gegen bestimmte

Insektengifte wie von Bienen oder Wespen unterziehen

- Sie Diabetes haben
- Sie unter Gicht leiden, hohe Harnsdurespiegel im Blut
haben oder mit Allopurinol behandelt werden

- Sie ein Narkosemittel bekommen missen bzw. operiert

werden sollen

- Sie vor kurzem l&nger andauerndes heftiges Erbrechen

und/oder starken Durchfall hatten

- die Funktion Ihrer Nebenschilddrise untersucht
werden soll

- beilhnen Probleme mit der Leber oder den Nieren
bestehen oder bestanden, Sie verengte Nierenarterien
(Nierenarterienstenose) oder nur eine funktionierende
Niere haben oder wenn Sie Dialysepatient/in sind

- beilhnen eine Erkrankung des Bindegewebes
(Kollagenose) mit GefaBbeteiligung besteht,
z. B. systemischer Lupus erythematodes (SLE) oder
Sklerodermie, die mit Hautausschldgen, Gelenk-
schmerzen und Fieber einhergehen konnen

- Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der
Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere
eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das
Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiBer Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie Ihre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Enalapril comp. AbZ einnehmen.

- Sie Lithium einnehmen, das fir die Behandlung

bestimmter psychiatrischer Erkrankungen angewendet

wird
- Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck einnehmen:
* einen Angiotensin-I-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan,
Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie

Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in
Ihrem Blut in regelmdBigen Abstanden Uberprfen.
Siehe auch Abschnitt ,,Enalapril comp. AbZ darf nicht
eingenommen werden”.

- Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies konnen Symptome einer
Fliissigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder eines Druckanstiegs in Ihrem

Auge sein und kann innerhalb von Stunden bis zu
Wochen nach Einnahme von Enalapril comp. AbZ auf-
treten. Ohne Behandlung kann dies zu einer dauerhaften
Verschlechterung des Sehvermdgens fiihren. Die Gefahr
hierftir ist erhoht, wenn Sie in der Vergangenheit eine
Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden,

erhoht sich das Risiko eines Angioddems (rasche

Schvvellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen):
Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall

- Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere Arznei-
mittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehoren
(werden zur Verhinderung einer AbstoBung des Organ-
transplantats oder zur Krebsbehandlung eingesetzt)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme
von Enalapril comp. AbZ in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enalapril
comp. AbZ darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Enalapril comp. AbZ in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Enalapril comp. AbZ wird im Allgemeinen nicht empfohlen,

wenn einer der folgenden Punkte zutrifft. In einem solchen

Fall missen Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen wenn:

- Dbei lhnen kirzlich eine Nierentransplantation durch-
geflihrt wurde

- Sie hohe Blut-Kaliumspiegel haben.

- Sie an unkontrollierter Nebennierentiberfunktion
(priméarer Hyperaldosteronismus) leiden

Bitte beachten Sie auch den Abschnitt weiter unten

,Einnahme von Enalapril comp. AbZ zusammen mit

anderen Arzneimitteln®.

Kinder und Jugendliche
Die Behandlung von Kindern mit Enalapril comp. AbZ
wird nicht empfohlen.

Einnahme von Enalapril comp. AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Enalapril
und Hydrochlorothiazid (die Wirkstoffe in Enalapril comp.
AbZ) beeinflussen und Enalapril comp. AbZ kann die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

Es treten Wechselwirkungen von Enalapril/Hydrochloro-

thiazid mit folgenden Arzneimitteln auf:

- Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel)

- Arzneimittel, die die Kaliumwerte im Blut erhohen,

2. B. Heparin (blutgerinnungshemmendes Arzneimittel);
Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdrlickung des
Immunsystems, um die AbstoBung von transplantierten
Organen zu verhindern); Trimethoprim und Co-Trimoxazol,
auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol (zur
Behandlung von bakteriellen Infekten)

- Diuretika (,Wassertabletten®) zur Behandlung von Blut-
hochdruck: kaliumsparende Diuretika (Spironolacton,
Triamteren oder Amilorid), Thiazide, Schleifendiuretika

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck:
z.B. Methyldopa, Aliskiren, ,Sartane”. Ihr Arzt muss
unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder
VorsichtsmaBnahmen treffen wenn Sie einen Angio-
tensin-lIl-Rezeptor-Antagonisten (,Sartan*) oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Enalapril comp. AbZ
darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

- Arzneimittel zur Erweiterung der HerzkranzgeféBe
(Nitrate)

- Narkotika und Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen oder Depressionen,
Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen
Erkrankungen, trizyklische Antidepressiva oder Sedativa

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen)

- Nicht-steroidale Entzindungshemmer (NSAR).

Diese konnen verhindern, dass Ihr Blutdruck gut unter
Kontrolle ist und die Kaliumspiegel in Inrem Blut
erhohen.

- Gold-Injektionen (Natriumaurothiomalat), ein Arznei-
mittel zur Injektion bei rheumatoider Arthritis

- Arzneimittel wie Ephedrin, das in manchen Husten- und
Erkaltungsmitteln enthalten ist oder Noradrenalin und
Adrenalin zur Behandlung von niedrigem Blutdruck,
Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien

- Insulin und blutzuckersenkende Arzneimittel zum
Einnehmen

- Colestyramin-Austauscherharze und Colestipol,
Wirkstoffe zur Senkung der Blutfettwerte

- Kortisonhaltige Arzneimittel (entziindungshemmende,
hormonartige Substanzen)

- Corticotropin (ACTH), wird hauptsachlich zur
Beurteilung der Nebennierenfunktion eingesetzt

- Muskelrelaxantien (z. B. Tubocurarinchlorid, Arzneimittel
zur Entspannung der Muskulatur), die bei Operationen
eingesetzt werden

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, etwa Cyclo-
phosphamid oder Methotrexat

- Herzglykoside (z. B. Digoxin, Arzneimittel zur Starkung
des Herzens)

- Arzneimittel, die als Nebenwirkung Anomalien der
Erregungsleitung im Herzen herbeiflihren kénnen,
wie zum Beispiel Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
storungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron,
Sotalol)

- Arzneimittel, die das sympathische Nervensystem
beeinflussen (Sympathomimetika)

- Arzneimittel zur Epilepsiebehandlung (Barbiturate)

- Starke Schmerzmittel (Opioide)

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren
(Carbenoxolon)

- Missbrauch von Abfiihrmitteln

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer
AbstoBung des Organtransplantats verwendet werden
(Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur
Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt
JWarnhinweise und Vorsichtsmanahmen”.

Einnahme von Enalapril comp. AbZ zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Enalapril comp. AbZ verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel
wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril comp. AbZ vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Enalapril comp. AbZ in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Enalapril comp. AbZ darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Enalapril comp. AbZ in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes flihren kann.

Teilen Sie Inhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Enalapril comp. AbZ wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit ver-
andert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhohung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Enalapril comp. AbZ kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die Anwendung von Enalapril comp. AbZ als Dopingmittel
kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fihren.



Enalapril comp. AbZ enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Enalapril comp. AbZ erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

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

3 Wie ist Enalapril comp. AbZ einzunehmen?

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

Die Einnahme von Enalapril comp. AbZ wird erst nach
vorangegangener individueller Dosiseinstellung mit den
Einzelsubstanzen von Enalapril comp. AbZ durch Ihren
behandelnden Arzt empfohlen. Wenn Ihr Arzt es fiir ver-
tretbar halt, kann eine direkte Umstellung von der Einzel-
therapie auf die Kombination Enalapril comp. AbZ in
Erwdgung gezogen werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt

Erwachsene

Die ibliche Dosierung betragt 1 Tablette Enalapril comp.
AbZ téglich.

Grundsatzlich sollte, insbesondere bei Patienten mit ein-
geschrénkter Nierenfunktion (bis zu einem Kreatininwert
von unter 1,8 mg/dl) und Patienten, die &lter als 65 Jahre
sind, die Behandlung des Bluthochdrucks mit einem
Einzelwirkstoff in niedriger Dosierung (einschleichend)
begonnen werden.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern mit Enalapril comp. AbZ
wird nicht empfohlen.

Hinweis:

Bei der Umstellung der Behandlung von den Einzel-
substanzen auf die in Enalapril comp. AbZ enthaltene
Wirkstoffkombination kann es bei bestimmten Patienten,
insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Fliissig-
keitsmangel (z. B. nach Erbrechen, Durchfall, voran-
gegangener Einnahme von harntreibenden Arznei-
mitteln), schwerer Herzleistungsschwéache, schwerem
oder durch Nierenerkrankung verursachtem Bluthoch-
druck, zu einem UberméaBigen Blutdruckabfall kommen.
Daher werden Sie nach Einnahme der ersten Tablette von
Enalapril comp. AbZ mdglicherweise bis zu etwa

8 Stunden durch Ihren behandelnden Arzt liberwacht.

Die Einnahme von Enalapril comp. AbZ kann unabhéngig
von den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene Tages-
menge sollte morgens eingenommen werden. Nehmen
Sie die Tablette mit ausreichend Flussigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Enalapril
comp. AbZ zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Enalapril comp.
AbZ eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) mehrere Tabletten gleich-
zeitig geschluckt haben oder wenn Sie glauben, dass ein
Kind eine Tablette geschluckt hat, suchen Sie sofort &rzt-
liche Hilfe auf. Wahrscheinliche Symptome einer Uber-
dosierung sind: niedriger Blutdruck, sehr schneller oder zu
langsamer Puls, Palpitationen (Geflhl eines viel zu
schnellen oder unregelméBigen Herzklopfens), Schock,
beschleunigte Atmung, Husten, Ubelkeit und Erbrechen,
Krémpfe, Schwindel, Schidfrigkeit, Verwirrtheit, Angstlich-
keit, ibermaBiges Wasserlassen oder Harnverhalt. Nehmen
Sie bitte diese Packungsbeilage, die restlichen Tabletten
und die Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt,
damit man dort weiB, welche Tabletten genommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril comp. AbZ
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie bitte die Einnahme von Enalapril comp. AbZ wie ver-
ordnet zum néchsten fur Sie tblichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril comp. AbZ
abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen.

Sprechen Sie daher bitte mit hrem Arzt, bevor Sie - z. B.
wegen des Auftretens von Nebenwirkungen oder weil Sie
sich besser flihlen - eigenmdchtig die Behandlung mit
Enalapril comp. AbZ unterbrechen oder vorzeitig beenden!

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

itz

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie Folgendes bemerken, nehmen Sie Enalapril
comp. AbZ nicht weiter ein, informieren Sie unverz(glich
Ihren Arzt oder gehen Sie in die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses:
eine schwere allergische Reaktion, ein so genanntes
Angioddem (Ausschlag, Juckreiz, Schwellung an den
Gliedern, im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder
Hals, eventuell mit Beeintrachtigung des Schluckens
oder Atmens). ACE-Hemmer ldsen bei Patienten
schwarzer Hautfarbe haufiger ein Angioddem aus als
bei Patienten nicht-schwarzer Hautfarbe.
Diese Nebenwirkung ist schwerwiegend und haufig.
Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung oder
ein stationdrer Krankenhausaufenthalt erforderlich.
- Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im
Auge).
Diese Nebenwirkung ist potentiell schwerwiegend aber
selten. Gelbsucht ist Zeichen einer Leberentziindung.
Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung oder
ein stationdrer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

Informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie

eines der folgenden Symptome bemerken:

- nach der ersten Dosis filhlen Sie sich schwindlig. Einige
Menschen reagieren auf die erste Dosis oder auf eine
Dosiserhhung mit Schwindel, Schwéche, Ohnmacht
und Ubelkeit.

- erhdhte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwiire
im Mund (dies kénnen Symptome einer Infektion sein,
die durch die Senkung der Zahl der weiBen Blutkorper-
chen verursacht wurde) )

- ein lang anhaltender trockener Husten. Uber Husten
waéhrend der Anwendung von ACE-Hemmern ist berichtet
worden, es kann sich allerdings auch um ein Symptom
einer Erkrankung der oberen Atemwege handeln.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* verschwommenes Sehen

¢ Schwindel

* Husten

o Ubelkeit

e Teilnahmslosigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Kopfschmerzen, Depression, niedriger Blutdruck

» Ohnmacht, Brustschmerz, Herzrhythmusstérung,
Angina, iberméBig schneller Herzschlag (Tachykardie)

» Herzinfarkt oder Schlaganfall (,Mini-Schlaganfall®)
(Uberwiegend bei Patienten mit niedrigem Blutdruck)

 Kurzatmigkeit

» Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen
und -st6rungen, Wasseransammiung (Odem)

» Ausschlag, Uberempfindlichkeit/ Angioodem: es wurde
von Angioddemen des Gesichts, der Glieder, Lippen,
Zunge, Stimmritze und/oder des Kehlkopfs berichtet

* Mdigkeit

* Muskelkrdmpfe

* hohe Blut-Kaliumspiegel, die zu einem gestérten Herz-
rhythmus fuhren kdnnen; Kreatininanstieg im Biut,
niedriger Blut-Kaliumspiegel, hohe Cholesterinspiegel,
erhohte Triglyceridspiegel, erhohte Blut-Harnsdurespiegel

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Gelegentlich (kann his zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* \erminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen; kann
zu Blasse, Schwéche oder Atemnot flihren (Andmie)

* Hypoglykémie (niedrige Blutzuckerspiegel) (siehe ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen* in Abschnitt 2.)

o Verwirrtheit, Schldfrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositét,
Kribbeln oder Taubheit, Schwindel

* niedriger Blutdruck beim Wechsel der Position (zum
Beispiel Benommenheit oder Schwéche beim Uber-
gang vom Liegen zum Stehen), Palpitationen (Geftihl
eines schnellen, besonders starken oder unregel-
maBigen Herzklopfens), Herzinfarkt oder Schlaganfall
(bei Hochrisikopatienten)

¢ Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot,
keuchende Atmung

¢ Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise
mit starken Schmerzen in Bauch und Riicken
(Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungsstorungen,
Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mund-
trockenheit, Magengeschwiir, Blahungen, Gicht

 Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

* Nierenprobleme, Eiweil im Urin

* Gelenkschmerzen

* Impotenz, verminderte Libido

* Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein, Fieber

* niedriger Blut-Magnesiumspiegel (Hypomagnesidmie)

* niedrige Natriumspiegel im Blut; kann zu Midigkeit
und Verwirrtheit, Muskelzucken, Anféllen oder Koma,
auch zu Austrocknung und niedrigem Blutdruck flhren.
Dadurch kann beim Aufstehen Schwindel entstehen.
Anstieg der Harnstoffmenge im Blut.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Verminderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen,
dadurch héhere Wahrscheinlichkeit einer Infektion;
Verminderung der Anzahl anderer Blutzellen, Ver-
anderung der Blutzusammensetzung, herabgesetzte
Produktion des Knochenmarks, Erkrankung der
Lymphknoten, Autoimmunerkrankungen, bei denen
der Korper eigene Strukturen angreift

* seltsame Traume, Schiafstorungen

* Raynaud-Syndrom, eine Storung der BlutgeféaBe, die
Finger und Zehen erst kribbeln und blass, dann bléu-
lich und schlieBlich rot werden lasst

* Lungenprobleme einschlieBlich Lungenentziindung;
Entziindung der Nasenschleimhaut, was zum Laufen
der Nase fuhrt (Schnupfen)

* Geschwire im Mund, Entziindung der Zunge

e | eberprobleme

» Hautausschlag, starke Blasenbildung, Hautrotung,
Stevens-Johnson-Syndrom (Blasenbildung an Haut,
Mund, Augen und Genitalien), Lyell-Syndrom (die Haut
sieht wie verbrannt aus und schélt sich ab), Pemphigus
(eine Krankheit mit Blasen und Lasionen, die meist im
Mund beginnen, Nesselsucht, Haarausfall und Juck-
reiz), Lichtempfindlichkeit der Haut, Hautkrankheit mit
roten schuppigen Stellen auf Nase und Wangen (Lupus
erythematodes) - diese Erkrankung kann sich bei
Patienten, die sie bereits haben, verschlimmern -,
schwere allergische Reaktionen. Hautprobleme
konnen manchmal mit Fieber, schwerer Entziindung,
Entziindung von BlutgefdBen, Muskel- und/oder
Gelenkschmerzen, Verédnderungen der Blutzusammen-
setzung und einer erhdhten Sedimentationsrate (Blut-
test zur Entdeckung einer Entziindung) einhergehen.

* verminderte Harnausscheidung, Entziindung der
Nieren (interstitielle Nephritis)

* BrustvergréBerung, auch bei Mannern

 Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und
Abbauprodukte, Anstieg des Blutzuckerspiegels

* Muskelschwéche, manchmal aufgrund von niedrigen
Kaliumspiegeln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

¢ Schwellungen im Darm

o erhohter Blut-Calciumspiegel

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschétzbar)

 Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH):
Anstieg der Zucker-, Fett- oder Harnsdurespiegel im
Blut, Zucker im Harn; niedrige Blut-Kaliumspiegel, was
zu Muskelschwéche, Zuckungen oder Herzrhythmus-
stérungen fuhren kann; hohe Blut-Calciumspiegel, was
zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Ver-
stopfung, Appetitlosigkeit, iberméBigem Durst, Giber-
maBiger Harnausscheidung, Miidigkeit, Schwéche und
Gewichtsverlust fiihren kann

* Haut-und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

* erminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der GefaB-
schicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines akuten
Winkelblockglaukoms), akute Kurzsichtigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen 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, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Enalapril comp. AbZ
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

6. QL

Was Enalapril comp. AbZ enthalt
- Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochloro-
thiazid
Jede Tablette enthdlt 10 mg Enalaprilmaleat und
25 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat; Lactose-Monohydrat;
Calciumhydrogenphosphat, wasserfrei; Maisstérke,
Talkum; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Chinolingelb.

Wie Enalapril comp. AbZ aussieht und Inhalt der
Packung

Gelbe, runde Tabletten mit abgeschrédgten Kanten.
Enalapril comp. AbZ ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2020

AbZ-Pharma wiinscht lhnen
gute Besserung!

Versionscode: Z11 334764.01-Z11DE





