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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma®

Enalaprilmaleat 2,5 mg pro Tablette

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e \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 die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma

beachten?

3. Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Enalapril 2,5 -
1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma enthalt den
Wirkstoff Enalaprilmaleat. Dieser Wirkstoff
gehodrt zu der Klasse der ACE-Hemmer
(Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer).

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma wird angewen-

det zur

e Behandlung von Bluthochdruck (Hyper-
tonie)

e Behandlung der Herzleistungsschwéche
mit Beschwerden (symptomatische Herz-
insuffizienz)

¢ Behandlung der Herzleistungsschwéche
ohne Beschwerden (asymptomatische
Herzleistungsschwéche), um das Auf-
treten von Symptomen zu verhindern.

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma wirkt tUber eine
Erweiterung der BlutgeféBe. Das senkt Ihren
Blutdruck. Das Arzneimittel beginnt norma-
lerweise innerhalb einer Stunde zu wirken
und seine Wirkung dauert mindestens
24 Stunden lang an. Einige Patienten bend-
tigen eine Behandlung von mehreren Wo-
chen, bis die beste Wirkung auf den Blut-
druck zu beobachten ist.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma beachten?

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Enalaprilma-
leat oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

e wenn Sie schon auf andere, diesem Arz-
neimittel dhnliche Arzneimittel aus der
Klasse der ACE-Hemmer (iberempfind-
lich reagiert haben

¢ wenn bei lhnen schon einmal Schwellun-
gen an Gesicht, Lippen, Mund, Zunge
oder Rachen auftraten, die zu Schluck-
beschwerden oder Atemnot flhrten (An-
gioddem), wobei die Ursache dafir un-
bekannt sein kann oder Sie diese Anlage
ererbt haben kénnen

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine ein-
geschrankte Nierenfunktion haben und
mit einem blutdrucksenkenden Arznei-
mittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden

¢ wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arznei-
mittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwéche bei Erwachsenen, einge-
nommen haben oder einnehmen, weil
sich dadurch das Risiko eines Angio-
6dems (schnelle Schwellung unter der
Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht

e wenn Sie schwanger sind oder schwan-
ger werden koénnten (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit®).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein,
wenn einer oder mehrere der oben genann-
ten Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Enalapril 2,5 - 1 A Phar-

ma einnehmen

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung der Blut-
gefaBe im Gehirn leiden

e wenn Sie an Veranderungen in der Blut-
bildung leiden, wie z. B. einer verminder-
ten Anzahl von oder einem Mangel an
weiBen Blutkorperchen (Neutropenie/
Agranulozytose), einer niedrigen Anzahl
an Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder
einer verminderten Anzahl roter Blutkor-
perchen (Anamie)

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung lei-
den (einschlieBlich einer Nierenverpflan-
zung). Dies kann zu erhohten Kalium-
spiegeln im Blut fihren, was schwer-
wiegend sein kann. lhr Arzt muss moég-
licherweise die Dosis von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma anpassen oder Ihren Kali-
umspiegel im Blut Gberwachen.

e wenn Sie eine Blutwasche (Dialyse) er-
halten

e wenn Sie an einer besonderen Form des
Bluthochdrucks (sogenannte reninab-
hangige Hypertonie) leiden, oder wenn
bei lhnen eine Verengung der Nieren-
schlagadern vorliegt (beidseitig bzw. ein-
seitig bei Einzelniere)

e wenn Sie kirzlich sehr krank waren mit
UbermaBigem Erbrechen oder Sie kiirz-
lich an starkem Durchfall litten

e wenn Sie eine salzarme Diat einhalten,
Kaliumergé@nzungsmittel einnehmen, ka-
liumsparende Arzneimittel oder Prapara-
te, die Kaliumsalze enthalten, einnehmen

e wenn Sie alter als 70 Jahre sind

¢ wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabe-
tes mellitus) leiden. Sie sollten lhr Blut
auf niedrige Blutzuckerspiegel Uberpri-
fen lassen, besonders im ersten Monat
der Behandlung. Der Kaliumspiegel im
Blut kann in diesem Fall erhéht sein.

e wenn bei Ihnen bereits einmal eine aller-
gische Reaktion 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-Hemmer zu
reagieren.

e wenn Sie niedrigen Blutdruck haben (Sie
kénnen das eventuell als Schwache-
oder Schwindelgefihl, besonders im Ste-
hen, bemerken)

e wenn Sie an einer Kollagen-Erkrankung
mit GeféBbeteiligung leiden (z. B. Lupus
erythematodes, rheumatoide Arthritis
oder Sklerodermie), wenn Sie mit Arznei-
mitteln, die das Immunsystem unterdri-
cken, behandelt werden, oder wenn Sie
Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht)
oder Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen) erhalten, bzw.
wenn Sie gleichzeitig mehrere der oben
genannten Risikofaktoren aufweisen

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimit-
tel einnehmen. Das Risiko eines Angio-
6dems (rasche Schwellung unter der
Haut in Bereichen wie dem Rachen)
kann erhoht sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Durchfall

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der
AbstoBung von transplantierten Orga-
nen oder zur Krebsbehandlung einge-
setzt werden (mTOR-Inhibitoren, z. B.
Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Diabetes

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimit-
tel zur Behandlung von hohem Blutdruck
einnehmen:

- einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Ant-
agonisten (diese werden auch als Sar-
tane bezeichnet - z. B. Valsartan, Tel-
misartan, Irbesartan), insbesondere
wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nieren-

funktion, lhren Blutdruck und die Elek-

trolytwerte (z. B. Kalium) in [hrem Blut in
regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Enalapril 2,5 -

1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den”.

e wenn Sie Ihr Kind stillen oder stillen
mo&chten (siehe Abschnitt ,,.Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kdnnten) (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit®).

Bitte beachten Sie, dass bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe die Blutdrucksen-
kung durch dieses Arzneimittel im Ver-
gleich zu Patienten mit nicht schwarzer
Hautfarbe 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
Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie eine besondere Behandlung

erhalten sollen

Wenn eine der folgenden Behandlungen

fiir Sie geplant ist, informieren Sie bitte Ih-

ren Arzt, dass Sie Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma einnehmen:

e alle Operationen oder jeder Einsatz von
Betaubungs- oder Narkosemitteln (auch
beim Zahnarzt)

e eine Behandlung zur Entfernung von
Cholesterin aus dem Blut, die als LDL-
Apherese bezeichnet wird

¢ eine Desensibilisierungsbehandlung, um
das AusmaB einer allergischen Reaktion
auf Bienen- oder Wespenstiche zu ver-
mindern
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Wenn eine der oben genannten Behand-
lungen oder Eingriffe fir Sie geplant ist,
sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt oder
Zahnarzt.

Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kénnen in ihrer Wirkung
durch Enalapril 2,5 - 1 A Pharma beein-
flusst werden sowie auch andere Arznei-
mittel die Wirkung von Enalapril 2,5 -

1 A Pharma beeinflussen kdnnen. Daher ist

es wichtig, Ihren Arzt oder Apotheker zu

informieren, insbesondere wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Arzneimittel
einnehmen oder anwenden:

e andere blutdrucksenkende Arzneimittel
wie z. B. Betablocker oder harntreiben-
de Arzneimittel (Diuretika)
lhr Arzt muss unter Umsténden Ihre Do-
sierung anpassen und/oder sonstige
VorsichtsmaBnahmen treffen
- wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezep-

tor-Antagonisten oder Aliskiren ein-
nehmen (siehe auch Abschnitte
»Enalapril 2,5 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden“ und ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich
Salzersatzmittel), kaliumsparende Diu-
retika und andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt in lhrem Blut erhhen kon-
nen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxa-
zol zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel
zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoBung von transplantierten
Organen zu verhindern; und Heparin,
ein Arzneimittel zur Blutverdinnung und
Vermeidung von Blutgerinnseln)

e Arzneimittel zur Behandlung der Zucker-
krankheit (einschlieBlich blutzuckersen-
kender Arzneimittel zur Einnahme und
Insulin)

e Lithium (ein Arzneimittel gegen be-
stimmte Depressionen)

e Arzneimittel gegen Depressionen, die als
trizyklische Antidepressiva bezeichnet
werden

® Arzneimittel zur Behandlung seelischer
Probleme, die als Antipsychotika be-
zeichnet werden

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Husten und Erkéltungen oder Arz-
neimittel zur Gewichtsabnahme, die ei-
nen als ,,.Sympathomimetikum* bezeich-
neten Stoff enthalten

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen oder Gelenkerkrankun-
gen, darunter auch Goldpréaparate

e Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinde-
rung einer AbstoBung des Organtrans-
plantats verwendet werden (Sirolimus,
Everolimus und andere Arzneimittel, die
zur Klasse der mTOR-Inhibitoren geho-
ren). Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®.

e entziindungshemmende Arzneimittel,
die auch zur Schmerzbehandlung einge-
setzt werden (nichtsteroidale Antirheu-
matika [NSAR] einschlieBlich selektive
COX-2-Hemmer)

e Acetylsalicylsdure

e Arzneimittel zur Auflésung von Blutge-
rinnseln (Thrombolytika)

e Alkohol

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer
oder mehrere der oben genannten Punkte
auf Sie zutreffen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ena-
lapril 2,5 - 1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von Enalapril 2,5-1 A Phar-

ma zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getranken und Alkohol

e Enalapril 2,5 - 1 A Pharma kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.
Die meisten Patienten nehmen Enalapril
2,5 -1 A Pharma mit etwas Wasser ein.

e Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma Alkohol trin-
ken, kann die blutdrucksenkende Wir-
kung dadurch verstarkt werden (und es
kann infolgedessen zu Schwindel beim
Aufstehen und zu anderen Beschwerden
kommen).

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermu-
ten schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). Ihr Arzt wird [hnen emp-
fehlen, Enalapril 2,5 - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und
er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma kann zu schweren
Schéadigungen |hres ungeborenen Kindes
fihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem 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 Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ein-
nehmen. Bei dlteren Sduglingen sollte der
Arzt Sie Uber Nutzen und mdgliche Scha-
den der Anwendung von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma in der Stillzeit im Vergleich zu
Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

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

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma enthélt
Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Enalapril 2,5 -
1 A Pharma einzuneh-
men?

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

Es ist sehr wichtig, dieses Arzneimittel so
lange einzunehmen, wie es von Ihrem Arzt
verordnet wird.

Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein als
verordnet.

Bluthochdruck

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

e Einige Patienten bendtigen mdglicher-
weise zu Beginn der Behandlung eine
niedrigere Dosis.

e Die normale Dosis fir die Langzeitbe-
handlung betragt 20 mg* Enalaprilma-
leat 1-mal téglich.

e Die Hochstdosis fur die Langzeitbe-
handlung betragt 40 mg* Enalaprilma-
leat 1-mal taglich.

Herzleistungsschwéche

* Die Behandlung wird normalerweise mit
einer Dosis von 2,5 mg Enalaprilmaleat
(entspricht 1 Tablette Enalapril 2,5 -
1 A Pharma) 1-mal taglich begonnen.

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

¢ Die normale Dosis fir die Langzeitbe-
handlung betragt 20 mg* Enalaprilma-
leat pro Tag, 1-mal taglich oder auf 2 Do-
sen verteilt.

e Die Hochstdosis fur die Langzeitbe-
handlung betragt 40 mg* Enalaprilma-
leat pro Tag auf 2 Dosen verteilt.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Die Dosis des Arzneimittels wird der Funk-

tionsféahigkeit lhrer Nieren angepasst.

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

e schwere Nierenerkrankung: 2,5 mg Ena-
laprilmaleat (entspricht 1 Tablette Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma) pro Tag

¢ Dialysepatienten: 2,5 mg Enalaprilma-
leat (entspricht 1 Tablette Enalapril 2,5 -
1 A Pharma) pro Tag. An dialysefreien
Tagen kann die Dosis der Héhe Ihres
Blutdrucks angepasst werden.

Altere Patienten

Ihr Arzt wird Ihre Dosis entsprechend Ihrer
Nierenfunktion festlegen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Anwendung bei Kindern

Die Erfahrungen mit der Anwendung von
Enalaprilmaleat bei Kindern mit Bluthoch-
druck sind begrenzt. Wenn die Kinder Tab-
letten schlucken koénnen, wird die Dosis
dem Gewicht und dem Blutdruck des Kin-
des angepasst.

Zu Beginn der Behandlung betragt die Do-

sis normalerweise:

e Kinder mit einem Gewicht zwischen
20 kg und 50 kg: 2,5 mg Enalaprilmaleat
(entspricht 1 Tablette Enalapril 2,5 -
1 A Pharma) pro Tag

e Kinder mit einem Gewicht Uber 50 kg:
5 mg* Enalaprilmaleat (entspricht 2 Tab-
letten Enalapril 2,5 - 1 A Pharma) pro Tag

Die Dosis kann dem Bedarf des Kindes

entsprechend angepasst werden:

¢ Eine Tageshdchstdosis von 20 mg* Ena-
laprilmaleat kann von Kindern mit einem
Gewicht zwischen 20 kg und 50 kg ein-
genommen werden.

¢ Eine Tageshdchstdosis von 40 mg* Enala-
prilmaleat kann von Kindern mit einem Ge-
wicht tber 50 kg eingenommen werden.

Dieses Arzneimittel wird nicht fur die Be-
handlung von Neugeborenen (in den ersten
Wochen nach der Geburt) und nicht fur die
Behandlung von Kindern mit Nierenerkran-
kungen empfohlen.

* FUr diese Dosierung stehen Tabletten mit
geeigneten Dosisstérken zur Verfigung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge Enalapril
2,5 -1 A Pharma eingenommen haben als
verordnet, wenden Sie sich umgehend an
Ihren Arzt oder suchen Sie ein Kranken-
haus auf. Nehmen Sie die Verpackung von
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma mit. Sie kdnnen
Schwindel oder Benommenheit als Folge
eines pldétzlichen oder starken Blutdruck-
abfalls versplren.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril

2,5 - 1 A Pharma vergessen haben

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

e Nehmen Sie die ndchste Dosis wie ge-
wohnlich ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril
2,5 - 1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit Enalapril
2,5 - 1 A Pharma nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei die-
sem Arzneimittel auftreten:

Beenden Sie die Behandlung mit Enala-

pril 2,5 - 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, Zun-
ge oder Rachen, die Atem- und Schluck-
beschwerden bereiten kénnen

e Schwellungen an Hénden, FiBen oder
Kndécheln

e Auftreten eines Hautausschlages mit ro-
ten Quaddeln (Nesselsucht)

Bitte beachten Sie, dass fur Patienten mit

schwarzer Hautfarbe das Risiko fiir diese

Art von Reaktion hdher ist. Wenn eines der

oben genannten Anzeichen auftritt, been-

den Sie bitte umgehend die Einnahme von

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma und wenden Sie

sich an einen Arzt.

Zu Beginn der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel kénnen Sie sich schwach oder
schwindelig fuhlen. In diesem Fall hilft es,
sich hinzulegen. Diese Beschwerden werden
durch die Blutdrucksenkung verursacht
und sollten sich mit andauernder Behand-
lung verbessern. Wenn Sie sich Sorgen
machen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Zu den weiteren Nebenwirkungen zéhlen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Schwindel-, Schwiche- oder Ubelkeits-
gefihl

e verschwommenes Sehen

e Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Schwindel aufgrund niedrigen Blut-
drucks, Verdnderungen des Herzrhyth-
mus, schneller Herzschlag, Engegefiihl
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, erhdhte
Kreatininspiegel im Blut (beides wird nor-
malerweise durch Labortests festge-
stellt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

e Hitzegefiihl (Flush)

e plétzlicher Blutdruckabfall

e schneller oder unregelméaBiger Herz-
schlag/Herzklopfen

e Herzinfarkt (vermutlich aufgrund sehr
niedrigen Blutdrucks bei bestimmten be-
sonders gefahrdeten Patienten wie z. B.
Patienten mit Erkrankungen der Herz-
kranzgeféBe oder an den BlutgefaBen
des Gehirns)

e Schlaganfall (vermutlich aufgrund sehr
niedrigen Blutdrucks bei besonders ge-
fahrdeten Patienten)

e Blutarmut (Anamie einschlieBlich aplas-
tischer und hamolytischer Anamie)

e Verwirrtheit, Schlaflosigkeit oder Schlaf-
rigkeit, Nervositat

¢ Kribbeln oder taubes Gefiihl auf der Haut
(Parasthesien)

e Drehschwindel (Vertigo)

e Ohrgerausche (Tinnitus)

¢ |laufende Nase, Halsschmerzen oder
Heiserkeit

e mit Asthma einhergehendes Engegefiihl
in der Brust

¢ verlangsamte Darmpassage (einschlie3-
lich Darmverschluss), Entziindung der
Bauchspeicheldrise

e Ubelkeit mit Erbrechen, Verdauungsbe-
schwerden, Verstopfung, Appetitlosigkeit

e Magenreizungen, Mundtrockenheit, Ma-
gengeschwir

e Muskelkrampfe

e verminderte Nierenfunktion, Nierenver-
sagen

e vermehrtes Schwitzen

e Juckreiz oder Nesselsucht

¢ Haarausfall

¢ allgemeines Unwohisein, erhéhte Tem-
peratur (Fieber)

* Impotenz

e hoher Eiweigehalt im Urin (durch einen
Labortest festzustellen)

® niedriger Blutzucker- oder Blutnatrium-
spiegel, hoher Blutharnstoffwert (alles
wird in Labortests festgestellt)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen)

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

® veranderte Blutwerte wie erniedrigte An-
zahl weiBer und roter Blutkdrperchen,
erniedrigter Hdmoglobinwert, erniedrig-
te Anzahl Blutplattchen

e Knochenmarksdepression

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

e Autoimmunerkrankungen

e ungewohnliche Traume oder Schlafsto-
rungen

* Ansammlung von Flissigkeit oder ande-
ren Substanzen in der Lunge (im Ront-
genbild sichtbar)

e Entziindungen an der Nase

e Lungenentziindung (Pneumonie), die
Atembeschwerden verursacht

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

¢ verringerte Urinausscheidung

e zielscheibenformiger Ausschlag (Erythe-
ma multiforme)

e Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse (schwerwiegende
Hauterkrankungen mit Rétung und Ab-
schélen der Haut sowie mit Blasenbil-
dung und Abldsung der oberen Haut-
schichten), exfoliative Dermatitis/
Erythrodermie (schwerer Hautausschlag
mit Schuppenbildung und Abschélen
der Haut), Pemphigus (kleine mit Flis-
sigkeit geflillte Beulen auf der Haut)

e |eber- oder Gallenblasenerkrankungen
wie Einschrankung/Verlust der Leber-
funktion, Leberentziindung, Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut oder Augen),
hohe Werte von Leberenzymen oder Bi-
lirubin (wird in einem Labortest des Blu-
tes gemessen)

e vergréBerte Brustdrisen bei Mannern
(Gyn&komastie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

e Schwellungen im Magen-Darm-Trakt (in-
testinales Angiodem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

e vermehrte Produktion von antidiureti-
schem Hormon, das Flussigkeitsan-
sammlungen verursacht, was zu Schwa-
che, Mudigkeit und Verwirrtheit fihrt

e Es wurde Uber einen Symptomenkom-
plex berichtet, der ein oder alle nachfol-
genden Krankheitszeichen enthalten
kann wie Fieber, Entzindung der Blut-
gefaBe (Serositis/Vaskulitis), Muskel-
schmerzen (Myalgie/Myositis), Gelenk-
schmerz (Arthralgie/Arthritis). Ausschlag,
Lichtempfindlichkeit der Haut oder ande-
re Hauterscheinungen kdnnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Enalapril 2,5 -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Behéltnis fest ver-
schlossen halten, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ent-
halt
Der Wirkstoff ist Enalaprilmaleat.

1 Tablette enthélt 2,5 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Povidon K30, Natriumhydroxid

Wie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weiB, oval und beidseitig
gewolbt mit einer Kerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

Das Tablettenbehaltnis besteht aus Poly-
ethylen mit Drehverschluss (Polypropylen)
und beiliegendem Trockenmittel.

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ist in Packungen
mit 30, 50, 60 und 100 Tabletten (Schuitt-
ware) erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im Januar 2019.

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

4624700





