Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril +pharma 10 mg Tabletten
Enalapril +pharma 20 mg Tabletten
Wirkstoff: Enalaprilmaleat

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 spéater 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. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

Was ist Enalapril +pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril +pharma beachten?
Wie ist Enalapril +pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Enalapril +pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enalapril +pharma und wofiir wird es angewendet?

Enalapril +pharma enthélt einen Wirkstoff namens Enalaprilmaleat. Dieser gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer) genannt werden.

Enalapril +pharma wird angewendet,

um einen erhohten Blutdruck (Hypertonie) zu behandeln.

um Herzmuskelschwiche (verminderte Herzfunktion) zu behandeln. Es kann die
Notwendigkeit von Spitalsaufenthalten verringern und hilft Patienten, l&nger zu leben.
um Anzeichen einer Herzmuskelschwiéche vorzubeugen. Anzeichen dafiir umfassen:
Kurzatmigkeit, Ermiidung schon nach leichter korperlicher Anstrengung, wie z.B. Gehen,
oder Schwellungen von Knocheln und Fiilen.

Dieses Arzneimittel wirkt durch Erweiterung Threr Blutgefafle. Dadurch wird der Blutdruck gesenkt.
Im Allgemeinen setzt die Wirkung des Arzneimittels nach einer Stunde ein und hélt mindestens 24
Stunden an. Einige Personen benétigen jedoch eine Behandlung tiber einige Wochen, bis eine
optimale Wirkung auf den Blutdruck festgestellt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril +pharma beachten?

Enalapril +pharma darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie bereits frither durch ein Arzneimittel aus derselben Arzneimittelgruppe, zu der
dieses Arzneimittel gehort (ACE-Hemmer), allergische Reaktionen hatten.

wenn Sie jemals Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen hatten, die
erschwertes Schlucken oder Atemprobleme verursachten (Angioddem) und deren Grund nicht
bekannt oder erblich bedingt war.



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

ab dem 4. Schwangerschaftsmonat (die Einnahme von Enalapril +pharma ist auch wihrend
der frithen Schwangerschaft zu vermeiden — siehe ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit).

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwiche bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das
Risiko fiir ein Angioddem (plétzlich auftretende Schwellung unter der Haut z.B. im
Rachenbereich) erhoht.

Nehmen Sie Enalapril +pharma nicht ein, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril +pharma
einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril +pharma einnehmen,

wenn Sie Herzprobleme haben.
wenn Sie an Erkrankungen leiden, die die Blutgefde im Gehirn betreffen.
wenn Sie Probleme mit dem Blut haben, wie geringe oder fehlende weifle Blutkérperchen
(Neutropenie/Agranulozytose), niedrige Zahl von Blutpléttchen (Thrombozytopenie) oder
niedrige Zahl roter Blutkdrperchen (Anémie).
wenn Sie Probleme mit der Leber haben.
wenn Sie Probleme mit den Nieren haben (einschlieSlich Nierentransplantation), eine
salzarme Diét einhalten oder Kalium-Ergénzungsmittel, kaliumsparende Arzneimittel,
kaliumhaltige Salzersatzmittel oder andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt Ihres Blutes
erhohen konnen (z.B. Heparin [ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln],
Trimethoprim-haltige Arzneimittel wie Cotrimoxazol [ Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen]), einnehmen. Dadurch kann es zu erhohtem Kaliumspiegel in Threm Blut
kommen, was zu schwerwiegenden Folgen fiihren konnte. Eine Anpassung Ihrer
Enalaprilmaleat-Dosis durch Ihren Arzt oder eine Uberwachung Thres Kaliumspiegels im Blut
konnte erforderlich sein.
wenn Sie dialysepflichtig sind.
wenn Sie sehr krank sind (starkes Erbrechen) oder kiirzlich unter Durchfall litten.
wenn Sie an Diabetes leiden. Sie miissen regelméafig Bluttests durchfiihren, um zu niedrige
Blutzuckerspiegel zu erkennen, insbesondere wéhrend des ersten Behandlungsmonats. Thre
Kaliumwerte im Blut kénnen ebenfalls erhoht sein.
wenn Sie jemals eine allergische Reaktion hatten, mit Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Rachen zusammen mit Schluck- oder Atembeschwerden. Beachten Sie, dass
dunkelhéutige Patienten ein hoheres Risiko fiir diese Reaktionen auf einen ACE-Hemmer
haben.
wenn Sie niedrigen Blutdruck haben (mit Anzeichen wie Mattigkeit und Schwindel,
insbesondere im Stehen).
wenn Sie unter einer Kollagenkrankheit leiden (z.B. Lupus erythematodes, rheumatoide
Arthritis oder Sklerodermie), eine Behandlung erhalten, die Ihr Immunsystem unterdriickt,
Arzneimittel wie Allopurinol oder Procainamid einnehmen oder Kombinationen der
genannten Mdoglichkeiten zutreffen.
wenn Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen, haben Sie moglicherweise ein
erhohtes Risiko fiir die Bildung eines Angioddems:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

- Arzneimittel, die die AbstoBung eines transplantierten Organs verhindern oder die zur

Behandlung von Krebs verwendet werden (z.B. Temsirolimus, Sirolimus,
Everolimus)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
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- einen Angiotensin-II-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 [hrem Blut in regelméBigen Absténden iiberpriifen.
Siehe auch Abschnitt ,,Enalapril +pharma darf nicht eingenommen werden.

Sie miissen umgehend Ihren Arzt informieren,

— wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten). Enalapril +pharma
wird in der frithen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem 4.
Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da es Ihrem Baby in diesem Stadium
ernsthaften Schaden zufiigen kann (siehe .,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit®).

— wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen méchten (siche Abschnitt ,.Stillzeit™).

Beachten Sie, dass Enalapril +pharma den Blutdruck bei dunkelh&utigen Patienten weniger effektiv
senkt als bei nicht dunkelhdutigen Patienten.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Enalapril +pharma einnehmen.

Wenn bei Thnen ein Eingriff oder eine Behandlung geplant ist
Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie
Enalapril +pharma einnehmen:

— jede Form einer Operation oder die Verabreichung einer Narkose (auch beim Zahnarzt).

— wenn Sie eine Behandlung erhalten, die Cholesterin aus dem Blut entfernt (sogenannte LDL-
Apharese).

— wenn Sie eine Desensibilisierungsbehandlung erhalten, um die allergische Wirkung von
Bienen- oder Wespenstichen zu vermindern.

Trifft einer der oben genannten Punkte auf Sie zu, sprechen Sie vor dem Eingriff oder der Behandlung
mit Ihrem Arzt oder Zahnarzt.

Einnahme von Enalapril +pharma 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. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arzneimittel. Dies ist
erforderlich, da Enalapril +pharma die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Andererseits
konnen andere Arzneimittel ebenfalls die Wirkung von Enalapril +pharma beeintrachtigen. Thr Arzt
muss unter Umstédnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmalnahmen treffen.

Informieren Sie Ihren Arzt, insbesondere wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— einen Angiotensin-1[-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren (siehe auch Abschnitte ,.,Enalapril
+pharma darf nicht eingenommen werden‘ und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

— andere Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Beta-Blocker oder Entwésserungstabletten
(Diuretika).

— Arzneimittel, die Kalium enthalten (inklusive Salzsubstitution), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt Thres Blutes erh6hen konnen (z.B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol wie [Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen];
Ciclosporin [ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung von
transplantierten Organen zu verhindern] und Heparin [ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung
und Vermeidung von Blutgerinnseln). Siehe auch Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen®.




— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (einschlieBlich Antidiabetika zum Einnehmen und
Insulin).

— Lithium (Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten Form von Depression).

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, sogenannte trizyklische Antidepressiva.

— Arzneimittel zur Behandlung psychischer Probleme, sogenannte Antipsychotika.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Husten und Erkéltungen sowie zur
Gewichtsreduktion, die eine sympathomimetische Substanz enthalten.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Gelenksentziindungen
(Arthritis), einschlieBlich der Gabe von Gold.

— einen mTOR-Hemmer (z.B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus: Arzneimittel zur
Behandlung von bestimmten Tumorarten oder zur Vorbeugung von AbstoBungsreaktionen
gegen transplantierte Organe durch das kdrpereigene Immunsystem). Siehe auch
Informationen unter der Uberschrift ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

— Arzneimittel, die einen Neprilysin-Hemmer enthalten, wie z.B. Sacubitril (erhéltlich als
Kombinationspriparat mit Valsartan), Racecadotril oder Vildagliptin. Das Risiko fiir die
Bildung eines Angioddems (Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die
erschwertes Schlucken oder Atemprobleme verursachen) kann erhoht sein. Siehe auch
Abschnitte ,,Enalapril +pharma darf nicht eingenommen werden* und ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*.

— nicht steroidale Antirheumatika einschlie8lich COX-2-Hemmer (entziindungshemmende
Arzneimittel die auch gegen Schmerzen eingesetzt werden).

— Acetylsalicylsdure (ASS).
— Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln (Thrombolytika).
— Alkohol.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Enalapril +pharma einnehmen.

Einnahme von Enalapril +pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Enalapril +pharma kann wihrend oder unabhéngig von einer Mahlzeit eingenommen werden. Die
meisten Personen nehmen Enalapril +pharma mit Wasser ein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird Sie im Normalfall anweisen, Enalapril +pharma abzusetzen, bevor Sie schwanger
werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und Thnen anstelle von Enalapril +pharma
ein anderes Arzneimittel verschreiben. Enalapril +pharma wird in der frithen Schwangerschaft nicht
empfohlen und darf ab dem 4. Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da eine Einnahme
nach dem 3. Schwangerschaftsmonat [hrem Kind ernsthaft schaden kann.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder planen, mit dem Stillen zu beginnen. Das Stillen von
Neugeborenen (in den ersten Wochen nach der Geburt) und vor allem von Frithgeborenen wird
wihrend der Einnahme von Enalapril +pharma nicht empfohlen. Im Fall von &lteren Sauglingen wird
Sie Thr Arzt iiber den Nutzen und die Risiken einer Einnahme von Enalapril +pharma wahrend der
Stillzeit im Vergleich zu anderen Behandlungen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigen.



Wihrend der Einnahme von Enalapril +pharma koénnen Sie sich schwindelig und miide fithlen. Wenn
dies eintritt, lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Enalapril +pharma enthiilt Lactose und Natrium.
Bitte nehmen Sie Enalapril +pharma erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Enalapril +pharma einzunehmen?

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

— Es ist sehr wichtig, Enalapril +pharma so lange einzunehmen, wie Thr Arzt es IThnen
verschreibt.

— Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein als verschrieben.
— Die Enalapril +pharma Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bluthochdruck
— Die iibliche Anfangsdosis betridgt 5 mg bis 20 mg einmal taglich.
— Manche Patienten benétigen eine niedrigere Anfangsdosis.
— Die tibliche Erhaltungsdosis betrdgt 20 mg einmal téglich.
— Die maximale Erhaltungsdosis betrdagt 40 mg einmal tiglich.

Herzmuskelschwiche

— Die tibliche Anfangsdosis betrigt 2,5 mg einmal téglich.
— Thr Arzt wird dann schrittweise die Menge erhohen, bis die fiir Sie geeignete Dosis erreicht ist.

— Die tibliche Erhaltungsdosis betrdgt 20 mg téglich, die auf einmal oder in zwei Dosen
eingenommen werden kann.

— Die maximale Erhaltungsdosis betragt 40 mg pro Tag, aufgeteilt auf zwei Dosen.

Patienten mit Nierenproblemen
Abhingig davon, wie gut Ihre Nieren funktionieren, kann sich die Dosierung veréndern:

— mittelschwere Nierenprobleme — 5 mg bis 10 mg pro Tag
— schwere Nierenprobleme — 2,5 mg pro Tag

— wenn Sie eine Dialyse benotigen — 2,5 mg pro Tag. An Tagen, an denen Sie keine Dialyse
erhalten, kann die Dosierung gedndert werden, abhingig davon, wie niedrig Ihr Blutdruck ist.

Altere Patienten
Ihr Arzt entscheidet {iber die Dosierung, abhingig davon, wie gut Thre Nieren funktionieren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Erfahrungen mit der Anwendung von Enalapril +pharma bei Kindern mit Bluthochdruck sind
begrenzt. Kann ein Kind Tabletten schlucken, wird die Dosis anhand des Korpergewichts und des
Blutdrucks des Kindes festgelegt.
Die tibliche Anfangsdosis ist:

— zwischen 20 kg und 50 kg — 2,5 mg pro Tag

— iber 50 kg — 5 mg pro Tag

Die Dosis kann entsprechend den Bediirfnissen des Kindes verdndert werden:
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— maximal 20 mg tdglich konnen bei Kindern zwischen 20 kg und 50 kg gegeben werden
— maximal 40 mg tdglich konnen bei Kindern iiber 50 kg gegeben werden

Enalapril +pharma wird nicht bei Neugeborenen (wéhrend der ersten Wochen nach der Geburt) und
bei Kindern mit Nierenproblemen empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Enalapril +pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, verstindigen Sie umgehend einen Arzt oder suchen
Sie das nichstgelegene Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit. Die
nachfolgenden Beschwerden kdnnen auftreten: Benommenheit und Schwindel. Dies kann aufgrund
eines plotzlichen oder massiven Blutdruckabfalls auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril +pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, holen Sie die versdumte Dosis nicht nach.
Nehmen Sie die néchste Dosis wie gewohnt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril +pharma abbrechen
Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Anweisung des Arztes ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Enalapril +pharma ab und informieren Sie umgehend einen
Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

— Schwellung Ihres Gesichts, der Lippen, Zunge oder des Rachens, wodurch es zu Atem- oder
Schluckbeschwerden kommen kann.

—  Schwellung Ihrer Hinde, Fiile oder Knochel.
— wenn Sie erhabene rote Hautausschldge (Nesselausschlag) entwickeln.

Beachten Sie, dass dunkelhdutige Patienten ein hoheres Risiko fiir die Entwicklung solcher
Reaktionen haben. Falls einer der oben beschriebenen Zustinde eintritt, beenden Sie sofort die
Einnahme von Enalapril +pharma und verstidndigen Sie umgehend einen Arzt.

Wenn Sie mit der Einnahme von Enalapril +pharma beginnen, konnen Sie sich matt und schwindelig
fiihlen. In solchen Fillen kann es helfen, wenn Sie sich hinlegen. Diese Reaktionen werden durch die
Senkung Thres Blutdrucks verursacht und sollten sich bei fortgesetzter Einnahme des Arzneimittels
bessern. Sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, wenn Sie dadurch beunruhigt sind.

Andere Nebenwirkungen konnen sein:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Schwindel-, Schwiche- oder Krankheitsgefiihl
— verschwommenes Sehen
— Husten
—  Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Schwindel aufgrund niedrigen Blutdrucks, verdnderter Herzrhythmus, rascher Herzschlag,
Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris) oder Brustschmerzen
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Kopfschmerzen, Depression, Ohnmachtsanfille (Synkopen)

verdnderter Geschmackssinn, Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen

Miidigkeit/Abgeschlagenheit

Hautausschlag, allergische Reaktionen mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen mit Schluck- und Atembeschwerden

erhohter Kaliumspiegel im Blut, erhohter Kreatininspiegel im Blut (beides wird
normalerweise durch einen Labortest festgestellt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Hitzegefiihl (Flush)
plotzlicher Blutdruckabfall
rascher oder unregelmaBiger Herzschlag/Herzklopfen (Palpitationen)

Herzinfarkt (mdglicherweise aufgrund eines zu niedrigen Blutdrucks bei bestimmten Patienten
mit einem hohen Risiko, einschlielich Durchblutungsstorungen am Herzen oder im Gehirn)

Schlaganfall (moglicherweise aufgrund eines zu niedrigen Blutdrucks bei Patienten mit einem
hohen Risiko)

Blutarmut (Animie, einschlieBlich aplastischer und himolytischer Andmie)
Verwirrtheit, Schlaflosigkeit oder Schléfrigkeit, Nervositét

Kribbeln oder taubes Gefiihl auf der Haut (Pardshesien)

Gefiihl des Drehens (Vertigo)

Klingeln in den Ohren/Ohrgerdusche (Tinnitus)

rinnende Nase, Halsschmerzen oder Heiserkeit

mit Asthma einhergehendes Engegefiihl in der Brust

verlangsamte Darmpassage der Nahrung (Ileus), Entziindung der Bauchspeicheldriise
Ubelkeit mit Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, Verstopfung, Appetitlosigkeit
Magenverstimmung (Magenreizungen), trockener Mund, Geschwiire
Muskelkrampfe

beeintrachtigte Nierenfunktion, Nierenversagen

vermehrtes Schwitzen

Juckreiz oder Nesselsucht

Haarausfall

allgemeines Unwohlsein, erhdhte Temperatur (Fieber)

Impotenz

hoher EiweiB3gehalt im Harn (wird durch einen Harntest festgestellt)

niedrige Blutzucker- oder Blutnatriumspiegel, hoher Blutharnstoffwert (wird durch einen
Bluttest festgestellt)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Raynaud-Syndrom, bei dem Ihre Hande und Fiile sehr kalt und weill werden, aufgrund von
schwacher Durchblutung

verdnderte Blutwerte wie niedrige Zahl wei3er und roter Blutkérperchen, niedriges
Héamoglobin, niedrige Blutplittchen-Zahl

Knochenmarksdepression

Geschwollene Driisen am Hals, in der Achselhdhle oder in der Leistengegend
(Lymphadenopathie)

Erkrankungen, die das Immunsystem betreffen (Autoimmunerkrankungen)

ungewohnliche Traume oder Schlafprobleme

Ansammlung von Fliissigkeit oder anderer Substanzen in der Lunge (im Réntgenbild sichtbar)
Entziindung der Nase

Lungenentziindung (Pneumonie), die Atembeschwerden verursacht
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— Entziindung der Wangen, des Gaumens, der Zunge, Lippen und des Rachens

— verminderte Harnmenge

— zielscheibenformiger Ausschlag (Erythema multiforme)

— Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse (schwerwiegende
Hauterkrankungen mit R6tung und Abschilen der Haut sowie mit Blasenbildung und
Ablosung der oberen Hautschichten), exfoliative Dermatitis/Erythrodermie (schwerer
Hautausschlag mit Schuppenbildung und Abschélen der Haut), Pemphigus (kleine mit
Fliissigkeit gefiillte Beulen auf der Haut)

— Leber- oder Gallenblasenerkrankungen wie verminderte Leberfunktion, Entziindung der
Leber, Gelbsucht (Gelbfirbung von Haut und Augen), erhohte Werte der Leberenzyme oder
von Bilirubin (wird mittels Bluttests festgestellt)

— VergroBerung der Brustdriisen bei Ménnern (Gyndkomastie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
— Schwellungen im Magendarmtrakt (intestinales Angio6dem)

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

— Vermehrte Produktion von antidiuretischem Hormon, das Fliissigkeitsansammlungen
verursacht, was zu Schwéche, Miidigkeit und Verwirrtheit fiihrt

— Es wurde iiber einen Beschwerdenkomplex berichtet, der einige oder alle der folgenden
Anzeichen einschliefen kann: Fieber, Entziindung der Blutgefafle (Serositits/Vaskulitis),
Muskelschmerzen (Myalgie/Myositis), Gelenksschmerzen oder Gelenksentziindung
(Arthralgie/Arthritis). Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Hauterscheinungen
konnen ebenfalls auftreten.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Enalapril +pharma aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enalapril +pharma Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Enalaprilmaleat.

Eine Enalapril +pharma 10 mg Tablette enthélt 10 mg Enalaprilmaleat.
Eine Enalapril +pharma 20 mg Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, pregelatinisierte
Maisstirke, Magnesiumstearat.

Wie Enalapril +pharma Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Enalapril +pharma 10 mg Tabletten und Enalapril +pharma 20 mg Tabletten sind weifle, runde
Tabletten mit Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Enalapril +pharma Tabletten sind in Blisterpackungen mit 10, 14, 28, 30 und 50 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

+pharma arzneimittel gmbh

A-8054 Graz

E-Mail: pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz

Z.Nr.:
Enalapril +pharma 10 mg Tabletten: 1-25344
Enalapril +pharma 20 mg Tabletten: 1-25345

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022.


mailto:pluspharma@pluspharma.at
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