Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril 20 - 1 A Pharma®

Enalaprilmaleat 20 mg pro Tablette

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enalapril 20 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril 20 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Enalapril 20 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Enalapril 20 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Enalapril 20 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Enalapril 20 - 1 A Pharma enthéalt den Wirkstoff Enalapril-
maleat. Dieser Wirkstoff gehdrt zu der Klasse der ACE-
Hemmer (Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer).

Enalapril 20 - 1 A Pharma wird angewendet zur

e Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)

e Behandlung der Herzleistungsschwache mit Be-
schwerden (symptomatische Herzinsuffizienz)

e Behandlung der Herzleistungsschwache ohne Be-
schwerden (asymptomatische Herzleistungsschwa-
che), um das Auftreten von Symptomen zu verhin-
dern.

Enalapril 20 - 1 A Pharma wirkt Uber eine Erweiterung der
BlutgefaBe. Das senkt lhren Blutdruck. Das Arzneimittel
beginnt normalerweise innerhalb einer Stunde zu wirken
und seine Wirkung dauert mindestens 24 Stunden lang an.
Einige Patienten bendtigen eine Behandlung von mehreren
Wochen, bis die beste Wirkung auf den Blutdruck zu be-
obachten ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Enalapril 20 - 1 A Pharma beachten?

Enalapril 20 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Enalaprilmaleat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie schon auf andere, diesem Arzneimittel ahnli-
che Arzneimittel aus der Klasse der ACE-Hemmer Uber-
empfindlich reagiert haben

¢ wenn bei Ihnen schon einmal Schwellungen an Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge oder Rachen auftraten, die zu
Schluckbeschwerden oder Atemnot fiihrten (Angio-
6dem), wobei die Ursache dafiir unbekannt sein kann
oder Sie diese Anlage ererbt haben kénnen

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Be-
handlung einer chronischen Herzschwache bei Erwach-
senen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angioddems (schnelle Schwel-
lung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht

¢ wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénn-
ten (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer
oder mehrere der oben genannten Punkte auf Sie zutref-
fen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arz-
neimittel einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Enalapril 20 - 1 A Pharma einnehmen

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung der BlutgefaBe im Gehirn
leiden

e wenn Sie an Veranderungen in der Blutbildung leiden,
wie z. B. einer verminderten Anzahl von oder einem
Mangel an weiBen Blutkdrperchen (Neutropenie/Agra-
nulozytose), einer niedrigen Anzahl an Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder einer verminderten Anzahl
roter Blutkdrperchen (Anamie)

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden (einschlieB-
lich einer Nierenverpflanzung). Dies kann zu erhéhten
Kaliumspiegeln im Blut fihren, was schwerwiegend
sein kann. Ihr Arzt muss méglicherweise die Dosis von
Enalapril 20 - 1 A Pharma anpassen oder Ihren Kalium-
spiegel im Blut Uberwachen.

¢ wenn Sie eine Blutwasche (Dialyse) erhalten

e wenn Sie an einer besonderen Form des Bluthoch-
drucks (sogenannte reninabhangige Hypertonie) lei-
den, oder wenn bei Ihnen eine Verengung der Nieren-
schlagadern vorliegt (beidseitig bzw. einseitig bei
Einzelniere)

e wenn Sie kirzlich sehr krank waren mit GUberméaBigem
Erbrechen oder Sie kiirzlich an starkem Durchfall litten

e wenn Sie eine salzarme Diat einhalten, Kaliumergan-
zungsmittel einnehmen, kaliumsparende Arzneimittel
oder Préparate, die Kaliumsalze enthalten, einnehmen

e wenn Sie lter als 70 Jahre sind

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
leiden. Sie sollten lhr Blut auf niedrige Blutzuckerspie-
gel Uberprifen lassen, besonders im ersten Monat der
Behandlung. Der Kaliumspiegel im Blut kann in diesem
Fall erhéht sein.

e wenn bei Ihnen bereits einmal eine allergische Reak-
tion auftrat, mit Schwellung an Gesicht, Lippen, Zunge
oder Rachen und mit Schluck- oder Atembeschwer-
den. Bitte beachten Sie, dass Patienten mit schwarzer
Hautfarbe ein erhdhtes Risiko haben, so auf ACE-Hem-
mer zu reagieren.

e wenn Sie niedrigen Blutdruck haben (Sie kénnen das
eventuell als Schwache- oder Schwindelgefihl, beson-
ders im Stehen, bemerken)

¢ wenn Sie an einer Kollagen-Erkrankung mit GefaBbetei-
ligung leiden (z. B. Lupus erythematodes, rheumatoide
Arthritis oder Sklerodermie), wenn Sie mit Arzneimitteln,
die das Immunsystem unterdriicken, behandelt werden,
oder wenn Sie Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht)
oder Procainamid (Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stérungen) erhalten, bzw. wenn Sie gleichzeitig mehrere
der oben genannten Risikofaktoren aufweisen

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen.
Das Risiko eines Angioddems (rasche Schwellung unter
der Haut in Bereichen wie dem Rachen) kann erhdht
sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbehand-
lung eingesetzt werden (mTOR-Inhibitoren, z. B.
Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes mellitus.

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelméaBigen Abstanden tberprifen. Siehe

auch Abschnitt ,Enalapril 20 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden®.

e wenn Sie lhr Kind stillen oder stillen mdchten (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten) (sieche Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit*).

Bitte beachten Sie, dass bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe die Blutdrucksenkung durch dieses Arzneimit-
tel im Vergleich zu Patienten mit nicht schwarzer Haut-
farbe weniger stark ist.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder mehrere
der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie eine besondere Behandlung erhalten sollen

Wenn eine der folgenden Behandlungen fir Sie geplant

ist, informieren Sie bitte lhren Arzt, dass Sie Enalapril

20 - 1 A Pharma einnehmen:

e alle Operationen oder jeder Einsatz von Betdubungs-
oder Narkosemitteln (auch beim Zahnarzt)
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e eine Behandlung zur Entfernung von Cholesterin aus
dem Blut, die als LDL-Apherese bezeichnet wird

¢ eine Desensibilisierungsbehandlung, um das Ausmafi
einer allergischen Reaktion auf Bienen- oder Wespen-
stiche zu vermindern

Wenn eine der oben genannten Behandlungen oder Ein-
griffe fir Sie geplant ist, sprechen Sie vorher mit Ihrem
Arzt oder Zahnarzt.

Einnahme von Enalapril 20 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen in ihrer Wirkung durch Enalapril
20 - 1 A Pharma beeinflusst werden sowie auch andere
Arzneimittel die Wirkung von Enalapril 20 - 1 A Pharma be-
einflussen kénnen. Daher ist es wichtig, Ihren Arzt oder
Apotheker zu informieren, insbesondere wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
anwenden:

¢ andere blutdrucksenkende Arzneimittel wie z. B. Beta-
blocker oder harntreibende Arzneimittel (Diuretika).
Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen
- wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten

oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Ena-
lapril 20 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den* und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmit-
tel), kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel,
die den Kaliumgehalt in Threm Blut erhéhen kénnen
(z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung
von bakteriellen Infekten); Ciclosporin, ein Arzneimittel
zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Ab-
stoBung von transplantierten Organen zu verhindern;
und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und
Vermeidung von Blutgerinnseln)

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (ein-
schlieBlich blutzuckersenkender Arzneimittel zur Ein-
nahme und Insulin)

o Lithium (ein Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen)

¢ Arzneimittel gegen Depressionen, die als trizyklische
Antidepressiva bezeichnet werden

¢ Arzneimittel zur Behandlung seelischer Probleme, die
als Antipsychotika bezeichnet werden

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Husten
und Erkaltungen oder Arzneimittel zur Gewichtsabnah-
me, die einen als ,Sympathomimetikum* bezeichneten
Stoff enthalten

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen oder Gelenkerkrankungen, darunter auch Goldpra-
parate

e Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer Ab-
stoBung des Organtransplantats verwendet werden
(Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur
Klasse der mTOR-Inhibitoren gehéren). Siehe Ab-
schnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

e entziindungshemmende Arzneimittel, die auch zur
Schmerzbehandlung eingesetzt werden (nichtsteroida-
le Antirheumatika [NSAR] einschlieBlich selektive COX-
2-Hemmer)

e Acetylsalicylsdure

e Arzneimittel zur Aufldsung von Blutgerinnseln (Throm-
bolytika)

¢ Alkohol

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder mehrere
der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enala-
pril 20 - 1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von Enalapril 20 - 1 A Pharma zusam-

men mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

e Enalapril 20 - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden. Die meisten Patienten nehmen
Enalapril 20 - 1 A Pharma mit etwas Wasser ein.

e Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Enalapril 20 -
1 A Pharma Alkohol trinken, kann die blutdrucksen-
kende Wirkung dadurch verstarkt werden (und es kann
infolgedessen zu Schwindel beim Aufstehen und zu
anderen Beschwerden kommen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). lhr Arzt wird
Ihnen empfehlen, Enalapril 20 - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von
Enalapril 20 - 1 A Pharma kann zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fuhren.

Stillzeit

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 Friihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Ena-
lapril 20 - 1 A Pharma einnehmen. Bei &lteren Sauglin-
gen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und mdogliche Scha-
den der Anwendung von Enalapril 20 - 1 A Pharma in
der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen
aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Sie kénnen unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel
Schwindel oder Mudigkeit spiiren. Wenn dies der Fall ist,
sollten Sie kein Fahrzeug steuern oder Werkzeuge bzw.
Maschinen bedienen.

Enalapril 20 - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril 20 - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Enalapril 20 - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Enalapril 20 - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Es ist sehr wichtig, dieses Arzneimittel so lange einzu-
nehmen, wie es von Ihrem Arzt verordnet wird.
Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein als verordnet.

Bluthochdruck

e Die Behandlung wird normalerweise mit einer Dosis
von 5-20 mg* Enalaprilmaleat 1-mal téglich begonnen.

e Einige Patienten bendtigen moglicherweise zu Beginn
der Behandlung eine niedrigere Dosis.

¢ Die normale Dosis fiir die Langzeitbehandlung betragt
20 mg Enalaprilmaleat (entspricht 1 Tablette Enalapril
20 - 1 A Pharma) 1-mal taglich.

e Die Hochstdosis fur die Langzeitbehandlung betragt
40 mg* Enalaprilmaleat 1-mal taglich.

Herzleistungsschwache

e Die Behandlung wird normalerweise mit einer Dosis
von 2,5 mg* Enalaprilmaleat 1-mal taglich begonnen.

e |hr Arzt wird diese Menge schrittweise erhdhen, bis die
Dosis erreicht wird, die flir Sie geeignet ist.

¢ Die normale Dosis fur die Langzeitbehandlung betragt
20 mg Enalaprilmaleat (entspricht 1 Tablette Enalapril
20 - 1 APharma) pro Tag, 1-mal taglich oder auf
2 Dosen verteilt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



¢ Die Hochstdosis fur die Langzeitbehandlung betragt
40 mg* Enalaprilmaleat pro Tag auf 2 Dosen verteilt.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Die Dosis des Arzneimittels wird der Funktionsféahigkeit

Ihrer Nieren angepasst.

e maBige Nierenerkrankung: 5-10 mg* Enalaprilmaleat
pro Tag

e schwere Nierenerkrankung: 2,5 mg* Enalaprilmaleat
pro Tag

¢ Dialysepatienten: 2,5 mg* Enalaprilmaleat pro Tag. An
dialysefreien Tagen kann die Dosis der Hohe lhres Blut-
drucks angepasst werden.

Altere Patienten
Ihr Arzt wird Ihre Dosis entsprechend lhrer Nierenfunktion
festlegen.

Anwendung bei Kindern

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Enalaprilmaleat

bei Kindern mit Bluthochdruck sind begrenzt. Wenn die

Kinder Tabletten schlucken kénnen, wird die Dosis dem

Gewicht und dem Blutdruck des Kindes angepasst.

Zu Beginn der Behandlung betragt die Dosis normaler-

weise:

e Kinder mit einem Gewicht zwischen 20 kg und 50 kg:
2,5 mg* Enalaprilmaleat pro Tag

e Kinder mit einem Gewicht tiber 50 kg: 5 mg* Enalapril-
maleat pro Tag

Die Dosis kann dem Bedarf des Kindes entsprechend an-

gepasst werden:

e Eine Tageshdchstdosis von 20 mg Enalaprilmaleat
(entspricht 1 Tablette Enalapril 20 - 1 A Pharma) kann
von Kindern mit einem Gewicht zwischen 20 kg und
50 kg eingenommen werden.

e Eine Tageshdchstdosis von 40 mg* Enalaprilmaleat
kann von Kindern mit einem Gewicht Uber 50 kg ein-
genommen werden.

Dieses Arzneimittel wird nicht fir die Behandlung von
Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der Geburt)
und nicht fur die Behandlung von Kindern mit Nierener-
krankungen empfohlen.

* Fur diese Dosierung stehen Tabletten mit geeigneten
Dosisstarken zur Verfigung.

Die Tablette kann in 2 gleiche Dosen geteilt werden.
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Bewahren Sie die Tablettenteile nach dem Teilen der Ta-
blette an einem trockenen Ort vor Feuchtigkeit geschitzt
auf.

Zur Teilung legt man die Tablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unter-
lage. Durch leichten Druck mit dem Daumen
teilt man die Tablette.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Enalapril 20 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge Enalapril 20 - 1 A Pharma
eingenommen haben als verordnet, wenden Sie sich um-
gehend an lhren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus
auf. Nehmen Sie die Verpackung von Enalapril 20 -
1 A Pharma mit. Sie kénnen Schwindel oder Benommen-
heit als Folge eines plétzlichen oder starken Blutdruck-
abfalls verspuren.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril 20 -

1 A Pharma vergessen haben

e Wenn Sie eine Dosis vergessen, lassen Sie diese aus.

¢ Nehmen Sie die néchste Dosis wie gewdhnlich ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril 20 -
1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Enalapril 20 - 1 A Phar-
ma nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei diesem Arznei-
mittel auftreten:

Beenden Sie die Behandlung mit Enalapril 20 -

1 A Pharma und wenden Sie sich umgehend an einen

Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden An-

zeichen bemerken:

e Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen,
die Atem- und Schluckbeschwerden bereiten kdnnen

e Schwellungen an Handen, FiiBen oder Kndécheln

e Auftreten eines Hautausschlages mit roten Quaddeln
(Nesselsucht)

Bitte beachten Sie, dass flir Patienten mit schwarzer

Hautfarbe das Risiko fur diese Art von Reaktion hoher ist.

Wenn eines der oben genannten Anzeichen auftritt, be-

enden Sie bitte umgehend die Einnahme von Enalapril

20 - 1 A Pharma und wenden Sie sich an einen Arzt.

Zu Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel kén-
nen Sie sich schwach oder schwindelig fiihlen. In diesem
Fall hilft es, sich hinzulegen. Diese Beschwerden werden
durch die Blutdrucksenkung verursacht und sollten sich
mit andauernder Behandlung verbessern. Wenn Sie sich
Sorgen machen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Zu den weiteren Nebenwirkungen zdhlen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen) .

e Schwindel-, Schwéche- oder Ubelkeitsgefiihl

e verschwommenes Sehen

e Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindel aufgrund niedrigen Blutdrucks, Veréanderun-
gen des Herzrhythmus, schneller Herzschlag, Enge-
gefuhl oder Schmerzen in der Brust (Angina pectoris)
oder Schmerzen im Brustkorb

e Kopfschmerzen, Depression, Ohnmacht (Synkope),

Geschmacksveranderungen

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen

Mudigkeit/Abgeschlagenheit

Ausschlag, allergische Reaktionen mit Schwellungen

von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen und Kehlkopf

mit Schluck- oder Atembeschwerden

* hohe Kaliumspiegel im Blut, erhéhte Kreatininspiegel
im Blut (beides wird normalerweise durch Labortests
festgestellt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Hitzegeflhl (Flush)

e plétzlicher Blutdruckabfall

e schneller oder unregelmaBiger Herzschlag/Herzklop-
fen

e Herzinfarkt (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blut-
drucks bei bestimmten besonders gefahrdeten Patien-
ten wie z. B. Patienten mit Erkrankungen der Herz-
kranzgefaBe oder an den BlutgeféBen des Gehirns)

e Schlaganfall (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blut-
drucks bei besonders geféhrdeten Patienten)

e Blutarmut (Andmie einschlieBlich aplastischer und héa-
molytischer Anamie)

e Verwirrtheit, Schlaflosigkeit oder Schlafrigkeit, Nervo-
sitat

¢ Kribbeln oder taubes Gefiuihl auf der Haut (Parasthe-
sien)

e Drehschwindel (Vertigo)

e Ohrgerausche (Tinnitus)

¢ laufende Nase, Halsschmerzen oder Heiserkeit

e mit Asthma einhergehendes Engegefuhl in der Brust

¢ verlangsamte Darmpassage (einschlieBlich Darmver-
schluss), Entziindung der Bauchspeicheldriise

e Ubelkeit mit Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, Ver-

stopfung, Appetitlosigkeit

Magenreizungen, Mundtrockenheit, Magengeschwdr

Muskelkréampfe

verminderte Nierenfunktion, Nierenversagen

vermehrtes Schwitzen

Juckreiz oder Nesselsucht

Haarausfall

allgemeines Unwohlsein, erhéhte Temperatur (Fieber)

Impotenz

hoher EiweiBgehalt im Urin (durch einen Labortest fest-

zustellen)

e niedriger Blutzucker- oder Blutnatriumspiegel, hoher
Blutharnstoffwert (alles wird in Labortests festgestellt)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e durch verminderten Blutfluss bedingte sehr kalte und
weiBe Hande und FuBe, was als ,,Raynaud-Syndrom“
bezeichnet wird

e veranderte Blutwerte wie erniedrigte Anzahl weiBer
und roter Blutkdrperchen, erniedrigter Hdmoglobin-
wert, erniedrigte Anzahl Blutplattchen

e Knochenmarksdepression

e angeschwollene Driisen am Hals, in der Achselhdhle
oder in der Leistengegend

e Autoimmunerkrankungen

e ungewdhnliche Traume oder Schlafstérungen

e Ansammlung von Flissigkeit oder anderen Substan-
zen in der Lunge (im Rdntgenbild sichtbar)

e Entziindungen an der Nase

e Lungenentziindung (Pneumonie), die Atembeschwer-
den verursacht

e Entzindungen an den Innenseiten der Wangen, am
Gaumen, Zunge, Lippen und Rachen einschlieBlich
Kehlkopf

e verringerte Urinausscheidung

o zielscheibenférmiger Ausschlag (Erythema multiforme)

e Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse (schwerwiegende Hauterkrankungen mit
R&6tung und Abschélen der Haut sowie mit Blasenbil-
dung und Abldsung der oberen Hautschichten), exfo-
liative Dermatitis/Erythrodermie (schwerer Hautaus-
schlag mit Schuppenbildung und Abschélen der Haut),
Pemphigus (kleine mit Flussigkeit gefiillte Beulen auf
der Haut)

o Leber- oder Gallenblasenerkrankungen wie Einschran-
kung/Verlust der Leberfunktion, Leberentziindung,
Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen), hohe
Werte von Leberenzymen oder Bilirubin (wird in einem
Labortest des Blutes gemessen)

e vergroBerte Brustdrisen bei M&nnern (Gynakomastie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e Schwellungen im Magen-Darm-Trakt (intestinales An-
giobdem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

e vermehrte Produktion von antidiuretischem Hormon,
das Flissigkeitsansammlungen verursacht, was zu
Schwache, Midigkeit und Verwirrtheit fihrt

e Es wurde Uber einen Symptomenkomplex berichtet,
der ein oder alle nachfolgenden Krankheitszeichen ent-
halten kann wie Fieber, Entziindung der BlutgefaBe
(Serositis/Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie/Myo-
sitis), Gelenkschmerz (Arthralgie/Arthritis). Ausschlag,
Lichtempfindlichkeit der Haut oder andere Hauter-
scheinungen kénnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben 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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Enalapril 20 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber 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.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Enalapril 20 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Enalaprilmaleat.

1 Tablette enthalt 20 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumhydro-
gencarbonat, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Enalapril 20 - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Die Tabletten sind orangefarben, oval und beidseitig ge-
wolbt mit einer Bruchkerbe und der Pragung ,,EN 20 auf
einer Seite. Die Tablette kann in 2 gleiche Dosen geteilt
werden.

Enalapril 20 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50,
60 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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