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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

20 mg/6 mg Tabletten

Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

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

enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-

chen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ENAPLUS AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ENAPLUS AL
beachten?

3. Wie ist ENAPLUS AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ENAPLUS AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ENAPLUS AL und

wofiir wird es
angewendet?

ENAPLUS AL wird zur Behandlung von hohem Blutdruck
(essentielle Hypertonie) angewendet. Dieses Arznei-
mittel enthélt 2 Wirkstoffe: Enalapril und Hydrochloro-
thiazid.

 Enalapril gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-
Hemmer) genannt werden. ACE-Hemmer wirken
durch Erweiterung der BlutgefaBe, so dass das Blut
leichter hindurchflieBen kann. ACE-Hemmer werden
zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) ein-
gesetzt.

 Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Diuretika (entwéssernde Arznei-
mittel) genannt werden. Diuretika veranlassen die
Nieren zu vermehrter Harnbildung. Sie werden zur
Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) ein-
gesetzt.

ENAPLUS AL sollte bei Patienten angewendet werden,
deren Blutdruck mit Enalapril oder Hydrochlorothiazid
allein nicht ausreichend kontrolliert werden kann. Es
sollte zundchst die Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln versucht werden, die nur einen Wirkstoff ent-
halten.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
ENAPLUS AL beachten?

ENAPLUS AL darf NICHT eingenommen
werden

* wenn Sie allergisch sind gegen:
— Enalaprilmaleat,
— Hydrochlorothiazid,
— andere Sulfonamide (chemisch verwandt mit
Hydrochlorothiazid)
— oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels,

e wenn Sie jemals nach Anwendung eines ACE-
Hemmers oder aus anderen bzw. unbekannten
Griinden ein angioneurotisches Odem (allergische
Reaktion mit Beschwerden wie Schwellung von
Gesicht, Zunge oder Hals, Schluckbeschwerden,
Nesselsucht und Atemprobleme) hatten,

e wenn in Ihrer Familie angioneurotische Odeme auf-
getreten sind (da diese Anlage ererbt sein kann),

e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben und/
oder wenn bei lhnen eine Blutwésche (Dialyse)
durchgefiihrt wird,

* wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschréankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt,
behandelt werden,

o bei fehlender oder stark eingeschrankter Harn-
produktion (Ausscheidung von weniger als 100 ml
Urin in 24 Stunden),

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

e wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (Es wird
empfohlen, ENAPLUS AL auch in der friihen Phase
der Schwangerschaft nicht einzunehmen, siehe unter

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie ENAPLUS AL einnehmen:

o wenn bei lhnen aufgrund eines Salz- und/oder
Fliissigkeitsmangels die Gefahr eines starken Blut-
druckabfalls besteht, z.B. weil Sie ein entwésserndes
Arzneimittel (,Wassertabletten®, Diuretikum)
anwenden, eine salzarme Diat einhalten oder
schweren und lang anhaltenden Durchfall oder
Erbrechen hatten,

e wenn die Herzklappen lhrer linken Herzkammer ver-
engt sind oder andere Ausflussbehinderungen der
linken Herzkammer bestehen,

e wenn Sie an einer bestimmten Herzerkrankung
leiden, wie einer Herzleistungsschwéche (Herz-
insuffizienz) oder einer Herzkrankheit mit Durch-
blutungsstorungen der HerzkranzgeféaBe (koronare
Herzkrankheit). In diesem Fall kann es méglich sein,
dass Sie ENAPLUS AL nicht einnehmen diirfen oder
dass Sie engmaschig iiberwacht werden miissen.

* wenn Sie an einer Durchblutungsstdrung des Gehirns
(zerebrovaskulére Erkrankung) leiden (hdufigeres
Auftreten eines Blutdruckabfalls),

* wenn lhre Nierenfunktion méBig eingeschrénkt ist
(erhdhte Gefahr einer Niereninsuffizienz),

e wenn |hre NierengeféBe verengt sind (enge
medizinische Uberwachung ist erforderlich),

e wenn bei Ihnen vor kurzem eine Nieren-
transplantation vorgenommen wurde (ENAPLUS AL
wird nicht empfohlen),

* wenn Ihre Leberenzyme ansteigen oder Sie eine
Gelbsucht bekommen (dies kann eine Folge der
Behandlung sein),

e wenn lhre Leberfunktion beeintréchtigt ist oder Sie an
einer Lebererkrankung leiden (erhdhte Gefahr der
Entwicklung einer schweren Lebererkrankung im
Laufe der Behandlung),

e wenn sich die Zahl bestimmter Blutzellen wahrend
der Behandlung dndert:

— Abnahme der weiBen Blutkérperchenanzahl
(Leukopenie),

— starker Abfall bestimmter weiBer Blutkdrperchen
mit erhohter Empféanglichkeit fiir Infektionen und
starken Allgemeinbeschwerden (Agranulozytose),

— Abnahme der roten Blutkérperchenanzahl (Blut-
armut [Andmie]; dies kann zu Schwachegefiihl
oder Miidigkeit, allgemeinem Unwohlsein und
manchmal zu mangelnder Konzentration fiihren),

— Abnahme der Blutpldttchenanzahl (Thrombo-
zytopenie; es kdnnen leichter Blutergiisse und
Nasenbluten auftreten),

wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des

Bindegewebes (Kollagenose) mit GefaBbeteiligung

leiden (erhdhte Gefahr schwerer Infektionen),

wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die

Ihre Immunreaktionen unterdriicken oder wenn Sie

Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

oder Procainamid (Arzneimittel zur Behandlung von

Herzrhythmusstorungen) anwenden. Es kann eine

erhohte Gefahr fiir die Entwicklung schwerwiegender

Infektionen bestehen.

wenn Sie Lithium anwenden (Arzneimittel zur

Behandlung seelischer Erkrankungen). Die gleich-

zeitige Behandlung mit Lithium wird generell nicht

empfohlen.

wenn Sie an Diabetes leiden (erhdhte Gefahr hoher

Blutzuckerspiegel),

wenn Sie Gicht haben (die Harns&urekonzentration

im Blut kann durch die Behandlung ansteigen),

wenn Sie einen hartnéckigen trockenen Husten

bekommen (dies kann Folge der Behandlung sein),

wenn bei lhnen die Gefahr erhdhter Kaliumwerte im

Blut besteht, z.B. wenn Sie bestimmte entwéssernde

Arzneimittel (kaliumsparende Diuretika), Kalium-

erganzungsmittel oder kaliumhaltige Salzersatzmittel

anwenden,

wenn sich bei Ihnen wegen der Zugehdrigkeit zu

einer bestimmten Volksgruppe der Blutdruck nicht

ausreichend senken lasst (trifft vor allem auf

Patienten mit schwarzer Hautfarbe zu),

wenn bei lhnen Schwellungen z.B. Ihrer Arme oder

Beine auftreten aufgrund einer Fliissigkeits-

ansammlung (Odeme; es kann zu einem niedrigen

Natriumgehalt in Inrem Blut kommen),

wenn Ihr Korper zu viel Aldosteron bildet (primarer

Hyperaldosteronismus; Sie werden auf die

Behandlung mit ENAPLUS AL nicht ansprechen),

wenn die Funktion Ihrer Nebenschilddriise getestet

werden muss. In diesem Fall wird lhr Arzt

ENAPLUS AL mdglicherweise vor dem Test absetzen.

wenn Sie unter einer Allergie oder Bronchialasthma in

der Vergangenheit gelitten haben oder derzeit leiden

(es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

kommen),

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die

systemischer Lupus erythematodes genannt wird

(eine Immunkrankheit; sie kann wahrend der

Behandlung einsetzen oder sich verschlechtern).

wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéahrend

der Behandlung eine unerwartete Hautlésion ent-
wickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, ins-
besondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre

Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen,

solange Sie ENAPLUS AL einnehmen.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden,

erhoht sich das Risiko eines Angioédems (rasche

Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem

Rachen):

— Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die
zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren (werden
zur Verhinderung einer AbstoBung des Organ-
transplantats verwendet),

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur

Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

— einen Angiotensin-Il-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, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaBigen Absténden tiberpriifen. Siehe auch
unter Abschnitt 2.: ENAPLUS AL darf NICHT ein-
genommen werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von ENAPLUS AL in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
ENAPLUS AL darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von ENAPLUS AL in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fiihren kann (siehe unter Abschnitt 2.: Schwangerschaft
und Stillzeit).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn bei lhnen

die folgenden Beschwerden auftreten:

o Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals,
Schluckbeschwerden, Nesselsucht und Atem-
probleme (angioneurotisches Odem). Diese
Beschwerden treten héufiger bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe auf.

 Gelbfarbung von Haut und Schleimhéuten,

o Fieber, geschwollene Lymphknoten und/oder Hals-
entziindung.

In diesen Féllen diirfen Sie ENAPLUS AL nicht weiter
einnehmen und Ihr Arzt wird entsprechende MaB-
nahmen ergreifen.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche,
Teilnahmslosigkeit, Muskelschmerzen oder Muskel-
krampfe, Herzrasen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen
und verminderte Harnbildung kénnen Zeichen eines
gestorten Fliissigkeits- oder Mineralhaushalts sein.
Informieren Sie in diesem Fall bitte lhren Arzt.

Wenn bei Ihnen eine Hyposensibilisierungsbehandlung
gegen Insektengifte (z.B. von Bienen oder Wespen)
erforderlich ist, muss Ihr Arzt voriibergehend

ENAPLUS AL durch ein geeignetes Arzneimittel einer
anderen Substanzklasse ersetzen. Ansonsten konnten
lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
starker Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische
Hautreaktionen) auftreten. Zu derartigen Reaktionen

H

kann es auch nach Insektenstichen (z.B. von Bienen
oder Wespen) kommen.

Beschwerden wie Gesichtsrote, Ubelkeit und Erbrechen
kénnen sich wahrend der Behandlung mit injizierbarem
Gold entwickeln, wenn Sie ENAPLUS AL einnehmen.

Falls Sie sich wéhrend der Behandlung einer Blut-
wasche (Dialyse) mit bestimmten Dialysemembranen
(High-flux-Membranen) unterziehen miissen oder falls
Sie eine bestimmte Behandlung wegen stark erhéhter
Blutfette (LDL-Apherese mit Dextransulfat) erhalten,
konnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis
hin zum lebensbedrohlichen Schock auftreten. lhr Arzt
muss Sie deshalb vor der Dialyse oder LDL-Apherese
auf ein anderes geeignetes Arzneimittel — keinen ACE-
Hemmer — umstellen oder eine andere Dialyse-
membran verwenden. Informieren Sie lhren Arzt, dass
Sie mit ENAPLUS AL behandelt werden bzw. dialyse-
pflichtig sind, damit Ihr Arzt dies bei der Behandlung
berlicksichtigen kann.

Wenn bei lhnen eine Operation oder Narkose (auch
beim Zahnarzt) vorgesehen ist, miissen Sie die
zustandigen Arzte unbedingt informieren, dass Sie
ENAPLUS AL einnehmen, da es wahrend der Narkose
zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Die Einnahme dieses Arzneimittels erfordert die regel-
méBige Uberwachung durch einen Arzt. Halten Sie
daher bitte die von Ihrem Arzt angeordneten Labor-
kontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

AUSWIRKUNGEN BEI FEHLGEBRAUCH ZU
DOPINGZWECKEN

Die Anwendung von ENAPLUS AL kann aufgrund des
enthaltenen Hydrochlorothiazids bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen
Folgen der Anwendung von ENAPLUS AL als Dopingmit-
tel kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

KINDER UND JUGENDLICHE
Die Sicherheit und Wirksamkeit von ENAPLUS AL

Einnahme von ENAPLUS AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Sie missen lhren Arzt informieren und besonders vor-
sichtig sein, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden:

 Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Anti-
hypertensiva), einschlieBlich Vasodilatatoren und
Betablocker, Renininhibitoren (z.B. Aliskiren),

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen
treffen: wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
unter Abschnitt 2.: ,ENAPLUS AL darf NICHT ein-
genommen werden“ und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*).

o Diuretika (harntreibende Arzneimittel, Wasser-
tabletten), insbesondere kaliumsparende Diuretika
(z.B. Spironolacton, Triamteren und Amilorid),
Schleifendiuretika und Thiazide,

o Arzneimittel, die den Blutkaliumspiegel erhdhen
kénnen (z.B. Heparin und Co-Trimoxazol, auch
bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol),

 Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzersatz-
mittel,

e Lithium und andere Arzneimittel zur Behandlung
psychiatrischer Erkrankungen (Neuroleptika) oder
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (tri-
zyklische Antidepressiva),

* nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika
(NSAR), die héufig als Schmerz- oder Entziindungs-
hemmer verwendet werden, wie z.B. Acetylsalicyl-
séure, Indometacin und Naproxen,

 Carbenoxolon (ein anderer Entziindungshemmer),

 Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Allopurinol, Benz-
bromaron),

o Immunsuppressiva, die die Aktivitat des Immun-
systems abschwéchen, wie z.B. Ciclosporin (zur Ver-
hinderung einer AbstoBung eines transplantierten
Organs),

o Amphotericin B (zur Behandlung von Pilz-
infektionen),

¢ Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z.B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat),

 Arzneimittel gegen Diabetes, einschlieBlich Insulin
und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Ein-
nehmen,

e Kalzium und Vitamin D,

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Herz-
insuffizienz (Herzmuskelschwache mit ein-
geschrénkter Pumpleistung des Herzens und infolge-
dessen nicht ausreichender Blutversorgung des
Korpers: Herzglykoside wie Digoxin) oder zur
Behandlung von Herzrhythmusstdrungen (Anti-
arrhythmika wie z.B. Procainamid, Chinidin,
Amiodaron, Sotalol),

o Kortikosteroide oder Corticotropin (ACTH) zur
Behandlung von Entziindungen wie z.B. Rheuma,

« jodhaltige Kontrastmittel (Substanzen, die bei
bestimmten Réntgenuntersuchungen verwendet
werden; Ihr Arzt weiB dariiber Bescheid),

¢ Arzneimittel, die die Bildung von Prostaglandinen
hemmen (Substanzen, die im ganzen Kérper wichtige
Funktionen erfiillen),

o Schlafmittel (z.B. Barbiturate),

¢ Muskelrelaxanzien (wahrend einer Operation ver-
abreichte Arzneimittel; Ihr Narkosearzt weiB dariiber
Bescheid),

¢ Narkosemittel und Narkoanalgetika (z.B. Opiate),

e blutdrucksteigernde Amine (Arzneimittel mit
starken stimulierenden Wirkungen wie z.B.
Adrenalin),

o stimulierende Abfiihrmittel (auf die Darm-
muskulatur wirkende Abfiihrmittel wie z.B. Sennes-
blétter),

o Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierender
Wirkung, z.B. zur Asthmabehandlung),



 Colestyramin und Colestipol-Harze (zur Senkung
der Blutcholesterinspiegel). Colestyramin und
Colestipol-Harze verringern die Aufnahme des in
ENAPLUS AL enthaltenen Wirkstoffs Hydrochloro-
thiazid aus dem Darm. Sie miissen ENAPLUS AL des-
halb mindestens 1 Stunde vor Einnahme dieser
Arzneimittel einnehmen bzw. diirfen es erst 4 bis
6 Stunden danach einnehmen.

o Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer
AbstoBung des Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arznei-
mittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehdren). Siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen.

Alkohol verstérkt die blutdrucksenkende Wirkung von
ENAPLUS AL.

BLUTUNTERSUCHUNGEN UND ANDERE TESTS
Hydrochlorothiazid (ein Wirkstoff in ENAPLUS AL) kann
das Ergebnis des Bentiromid-Tests beeinflussen (ein
Test zur Beurteilung der Bauchspeicheldriisenfunktion).

Thiazide kénnen zu einem Abfall von Serum-PBI
(proteingebundenes Jod) fiihren. Jod ist wichtig fiir die
Schilddriise; jedoch treten keine Schilddriisen-

Einnahme von ENAPLUS AL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

ENAPLUS AL kann unabhangig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Vermeiden Sie den iibermaBigen Gebrauch von Koch-
salz (Natriumchlorid), da es die Wirkung von
ENAPLUS AL abschwéchen kann. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt vor der Anwendung von kaliumhaltigen
Nahrungserganzungs- oder Salzersatzmitteln.

Alkohol verstérkt die blutdrucksenkende Wirkung von
ENAPLUS AL. Falls wahrend der Einnahme von
ENAPLUS AL Alkohol getrunken wird, kann der Blut-
druck beim Aufstehen abfallen (orthostatische Hypo-
tonie).

Schwangerschaft und Stillzeit

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

SCHWANGERSCHAFT

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen, ENAPLUS AL
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die
Anwendung von ENAPLUS AL in der friihen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und ENAPLUS AL darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von ENAPLUS AL
in diesem Stadium zu schweren Schédigungen lhres
ungeborenen Kindes fiihren kann.

STILLZEIT
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. ENAPLUS AL wird nicht zur

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Denken Sie daran, dass einige mdgliche Neben-
wirkungen (siehe Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?) Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor allem zu Beginn
der Behandlung oder bei Dosiserhhung beein-
trichtigen konnen. Bei einigen Patienten kann es
wéhrend der Behandlung mit ENAPLUS AL zu Miidigkeit
und Drehschwindel kommen. Falls Sie diese
Beschwerden bemerken, sollten Sie kein Fahrzeug

ENAPLUS AL enthélt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie ENAPLUS AL daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist ENAPLUS AL

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.

Dieses Arzneimittel kann eingenommen werden, um die
Behandlung mit Enalapril und Hydrochlorothiazid in

Die empfohlene Dosis betragt

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel ENAPLUS AL Sie ein-
nehmen sollen. Nach Beginn der Behandlung wird die
Dosis unter Umstanden in Abhéngigkeit von lhren Blut-
druckwerten erhoht oder gesenkt.

ERWACHSENE
Die Uibliche Dosis ist 1 Tablette ENAPLUS AL pro Tag.

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, wird lhr Arzt
die Dosis von ENAPLUS AL sehr sorgfaltig kontrollieren.
Er wird die niedrigste mogliche Dosis ENAPLUS AL
wahlen und Ihre Nierenfunktion tiberwachen.

Ihr Arzt wird Ihnen ENAPLUS AL nicht verschreiben,
wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden
(siehe unter Abschnitt 2.: ENAPLUS AL darf NICHT ein-
genommen werden).

Falls Sie vor Beginn der Behandlung mit ENAPLUS AL
ein anderes entwasserndes Arzneimittel (Diuretikum,
»Wassertabletten“) anwenden, wird |hr Arzt Sie auf-
fordern, die Anwendung der ,Wassertabletten®

2-3 Tage vor Beginn der Behandlung mit ENAPLUS AL
zu beenden.

KINDER UND JUGENDLICHE

Die Sicherheit und Wirksamkeit von ENAPLUS AL
wurden bei Kindern nicht nachgewiesen. ENAPLUS AL
sollte daher von Kindern nicht eingenommen werden.

ALTERE PATIENTEN

Die Wirksamkeit einer Behandlung mit Enalapril und
Hydrochlorothiazid hat sich in klinischen Studien bei
élteren Patienten als ebenso gut wie bei jiingeren
Erwachsenen erwiesen. Altere Patienten vertragen die
Behandlung mit ENAPLUS AL dariiber hinaus gleich gut
wie jiingere.

Die Nierenfunktion nimmt mit dem Alter gewdhnlich ab;
in diesem Fall betrdgt die empfohlene Anfangsdosis

Wenn Sie eine groBere Menge von
ENAPLUS AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt oder die Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses auf. Denken Sie

daran, die Packung, diese Gebrauchsinformation und
alle nicht gebrauchten Tabletten mitzunehmen. Wenn
Sie mehr Tabletten eingenommen haben als Sie sollten,
kann dies zu starkem Blutdruckabfall (schwere Hypo-
tonie) und Stupor (starke Benommenheit ohne véllige
Bewusstlosigkeit) sowie zu anderen schwerwiegenden
Storungen fiihren (siehe Abschnitt 4.: ,Welche Neben-

Wenn Sie die Einnahme von ENAPLUS AL
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
die néchste Dosis zur tblichen Zeit ein und halten Sie
sich dann weiter an Ihren bisherigen Einnahmeplan.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (oder eine hohere
Dosis) ein, um die versdumte Dosis (oder Dosen) aus-
zugleichen.

Fragen Sie Ihren Apotheker oder Arzt um Rat, falls Sie

Wenn Sie die Einnahme von ENAPLUS AL
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von ENAPLUS AL nicht ohne
vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

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

o Sie miissen die Einnahme von ENAPLUS AL beenden
und umgehend Ihren Arzt aufsuchen: wenn bei Ihnen
wéhrend der Behandlung Zeichen eines angio-
neurotischen Odems auftreten, wie z.B.:

— Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals,
— Schluckbeschwerden,
— Nesselsucht und Atemprobleme.

ENAPLUS AL kann zu einer Verringerung der weiBen
Blutkdrperchen (Agranulozytose) oder anderer Blut-
zellen fiihren, die helfen Bakterien abzuwehren (Neu-
tropenie). Dies kann Ihre Widerstandsféhigkeit gegen
Infektionen herabsetzen. Wenn es bei Ihnen zu einer
Infektion mit Beschwerden wie Fieber und
schwerwiegender Verschlechterung lhres
Allgemeinzustands oder zu Fieber mit drtlichen
Anzeichen einer Infektion kommt, wie Ent-
ziindungen von Hals/Rachen/Mund oder Probleme
beim Wasserlassen, suchen Sie bitte unverziiglich
Ihren Arzt auf. Ihr Arzt wird mit einem Bluttest unter-
suchen, ob ein Mangel an weiBen Blutkdrperchen
(Agranulozytose) vorliegt. Informieren Sie unbedingt
Ihren Arzt dariiber, dass Sie ENAPLUS AL einnehmen.

ENAPLUS AL enthélt 2 Wirkstoffe: Enalapril und Hydro-
chlorothiazid. Daher kann ENAPLUS AL Neben-
wirkungen hervorrufen, die hauptséchlich mit dem
Wirkstoff Enalapril in Zusammenhang stehen oder eher
durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid bedingt sind.

SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON
10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schwindel,

® \lerschwommensehen,

 Husten,

* Ubelkeit,

o aligemeine Schwache.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

o \eranderungen des Blutbilds: Anstieg oder Abnahme
des Kaliumspiegels (Hyperkalidmie/Hypokalidmie)
oder des Kreatinins, Anstieg des Cholesterin- und Tri-
glyceridspiegels (Fettsauren), Anstieg des Harnsaure-
gehaltes im Blut.

* Ohnmacht (Synkope), Miidigkeit, Depressionen,

* Kopfschmerzen,

® Geschmacksstorungen,

« niedriger Blutdruck (Hypotonie), einschlieBlich Blut-
druckabfall beim Aufstehen mit Beschwerden wie
Schwindel und Ohnmacht (orthostatische Hypotonie),

 unregelmaBiger Herzschlag oder zu schneller Herz-
schlag (Tachykardie),

 Brustschmerz infolge von Blut- und damit Sauerstoff-
mangel des Herzmuskels (Angina pectoris),

o Atemnot,

 Durchfall,

* Bauchschmerzen,

e Hautausschlag,

 Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) und angioneurotisches Odem,

 Brustschmerzen.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON

100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

 \eranderungen des Bluthilds: Abnahme der Zahl der
roten Blutkdrperchen (aplastische und hamolytische
Andmie), niedrige Blutspiegel von Natrium (Hypo-
natriamie), Blutzucker (Hypoglykémie) und
Magnesium (Hypomagnesiamie), Anstieg des Harn-
stoffgehaltes,

e Gelenkschwellung (Gicht),

o \Verwirrtheit, Benommenheit (Schléfrigkeit), Schlaf-
losigkeit, Einschlafstorungen (Insomnie), Nervositat,

 Kribbeln in den Armen oder Beinen (Parésthesien),

 Drehschwindel (Vertigo),

e verminderte Libido,

 Ohrensausen (Tinnitus),

 Gesichtsrotung (Flush),

* Herzklopfen (Palpitationen),

 {iberméBiger Blutdruckabfall, der zum Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) und/oder Schlaganfall (zerebro-
vaskuldres Ereignis) filhren kann,

o laufende Nase (Rhinorrhd),

 Halsentziindung und heisere Stimme,

o Asthma/Bronchospasmus (Engegefiihl der Brust mit
Atemnot und pfeifender Atmung),

e Darmlahmung (lleus),

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

e Erbrechen und/oder Verdauungsstorung (Dyspepsie),

e \erstopfung,

o Appetitlosigkeit (Anorexie),

e Magenreizung und/oder Magengeschwiir,

e Mundtrockenheit,

e Blahungen (Flatulenz),

o vermehrtes Schwitzen (Diaphorese),

e Juckreiz (Pruritus) oder Nesselsucht (Urtikaria),

* Haarausfall (Alopezie),

® Gelenkschmerzen,

o eingeschrénkte Nierenfunktion oder Nierenversagen,

o EiweiB im Harn (Proteinurie),

 Impotenz,

 Krankheitsgefiihl,

e Fieber,

© Muskelkrampfe.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

© Abnahme der Zahl bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie, Leukopenie und Agranulozytose), des
roten Blutfarbstoffs (Himoglobin), des Gesamt-
volumens der roten Blutkdrperchen (niedriger
Hamatokrit), der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
oder aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie),

* Knochenmarkdepression (das Knochenmark kann
nicht mehr geniigend Blutzellen bilden),

o Schwellung der Lymphdriisen (Lymphadenopathie),

 Erkrankungen infolge von Abwehrreaktionen gegen
korpereigenes Gewebe (Autoimmunkrankheiten),

 Anstieg des Blutzuckers,

e ungewohnliche Traume und/oder ungewéhnliches
Schlafverhalten,

e eingeschrénkte Bewegungen (Parese),

 Raynaud-Syndrom (bestimmte Durchblutungsstorung
der Héande),

o \erdnderungen auf den Rontgenaufnahmen der
Lungen (pulmonale Infiltrate),

e allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktion in den
Lungen (allergische Alveolitis) oder eosinophile
Pneumonie (eine Lungenerkrankung),

e Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis),

o ernsthafte Lungenerkrankungen (einschlieBlich
Lungenentziindung und Wasser in der Lunge),

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) oder
Mundgeschwiire,

e Entziindung der Zunge (Glossitis),

o eingeschrankte Leberfunktion, Leberschaden (Leber-
nekrose),

* Anstieg der Leberenzyme (wird mit einer Blutunter-
suchung zur Uberpriifung der Leberfunktion fest-
gestellt) oder des Bilirubinspiegels im Blut,

o | eberentziindung (Hepatitis; kann mit einer Gelbsucht
[Gelbfarbung der Haut] einhergehen),

e {ibermaBige Gallenausscheidung durch die Leber,
einschlieBlich Gelbsucht,

e Entziindung der Gallenblase (insbesondere bei Pati-
enten mit Gallensteinen),

e schwere Hauterkrankungen mit Blasenbildung,
Rétung und Abschélung der Haut, einschlieBlich
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
exfoliativer Dermatitis, toxischer epidermaler Nekro-
lyse, Purpura, kutanem Lupus erythematosus (eine
Immunerkrankung, die Hautentziindungen ver-
ursacht), Pemphigus und Erythrodermie (Hautrétung),

e Abnahme der Harnmenge (Oligurie),

o interstitielle Nephritis (eine Nierenerkrankung),

© Brustwachstum bei Ménnern (Gynédkomastie),

 ein Symptomenkomplex, der mit einem oder
mehreren der folgenden Nebenwirkungen einhergeht:
Fieber, Serositis (Entziindung in den Korperhéhlen wie
Brust- und Bauchraum), Entziindung der BlutgefaBe
(Vaskulitis), Muskelschmerzen oder Muskel-
entziindung, Gelenkschmerzen oder Gelenk-
entziindung, Veranderung bestimmter Blutwerte
(positive antinukleére Antikérper [ANA], erhdhte Blut-
korperchensenkungsgeschwindigkeit [BSG]), erhdhte
Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie, Leuko-
zytose), Hautausschlag, erhdhte Lichtempfindlichkeit
der Haut und andere Hauterscheinungen.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schwellungen der Darmwand (intestinales angio-
neurotisches Odem),

 erhohter Kalziumspiegel im Blut.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

 Syndrom der inadéquaten Sekretion von anti-
diuretischem Hormon (iiberméBige Freisetzung eines
Hormons, das zu Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen fiihren kann),

e Sialadenitis (Speicheldriisenentziindung),

 Entziindung der BlutgeféBe (nekrotisierende Angiitis,
Vaskulitis, kutane Vaskulitis),

e anaphylaktische Reaktionen (schwerwiegende
allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeits-
reaktionen),

e Unruhe, Benommenheit,

 Gelbsehen (Xanthopsie),

e Zucker im Urin (Glukosurie),

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ENAPLUS AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren.

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

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was ENAPLUS AL 20 mg/6 mg Tabletten
enthalt

Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochloro-
thiazid.

Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 6 mg

Die sonstigen Bestandteile sind

Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), vorverkleisterte Stérke

Wie ENAPLUS AL 20 mg/6 mg Tabletten
aussieht und Inhalt der Packung
Hellblaue, runde, bikonvexe Tablette, ohne Filmiiberzug.

ENAPLUS AL 20 mg/6 mg Tabletten ist in Packungen

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2018.
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