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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Enaplus AL 20 mg/6 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat 20 mg/Hydrochlorothiazid 6 mg

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie

Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Enaplus AL 20 mg/6 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg beachten?
3. Wie ist Enaplus AL 20 mg/6 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Enaplus AL 20 mg/6 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Enaplus AL 20 mg/6 mg und wofiir wird es angewendet?

Enaplus AL 20 mg/6 mg wird zur Behandlung von hohem Blutdruck (essentielle Hypertonie)

angewendet. Dieses Arzneimittel enthélt zwei Wirkstoffe: Enalapril und Hydrochlorothiazid.

— Enalapril gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-
Enzym-Hemmer) genannt werden. ACE-Hemmer wirken durch Erweiterung der BlutgeféBe,
so dass das Blut leichter hindurchflieBen kann.

— Hydrochlorothiazid gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Diuretika (entwéssernde
Arzneimittel) genannt werden. Diuretika veranlassen die Nieren zu vermehrter Harnbildung.

Enaplus AL 20 mg/6 mg sollte bei Patienten angewendet werden, deren Blutdruck mit Enalapril

oder Hydrochlorothiazid allein nicht ausreichend kontrolliert werden kann. Es sollte zunéchst

die Behandlung mit anderen Arzneimitteln versucht werden, die nur einen Wirkstoff enthalten.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg beachten?

Enaplus AL 20 mg/6 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) sind gegen:

— Enalaprilmaleat.

— andere ACE-Hemmer.

— Hydrochlorothiazid.

— andere Sulfonamide (chemisch verwandt mit Hydrochlorothiazid).
— oder einen der sonstigen Bestandteile von Enaplus AL 20 mg/6 mg.

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

— wenn in lhrer Familie angioneurotische Odeme aufgetreten sind (da diese Anlage ererbt sein
kann).

— wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

— nach dem 3. Schwangerschaftsmonat (es wird empfohlen, Enaplus AL 20 mg/6 mg auch in
der friihen Phase der Schwangerschaft nicht einzunehmen, siehe Abschnitt 2. ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg ist erforderlich

Besondere Vorsicht ist erforderlich und Sie miissen lhren Arzt informieren:

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

— wenn die Herzklappen Ihrer linken Herzkammer verengt sind oder andere Ausflussbehinde-
rungen der linken Herzkammer bestehen.

— wenn Sie an einer bestimmten Herzerkrankung leiden, wie einer Herzleistungsschwéche

(Herzinsuffizienz) oder einer Herzkrankheit mit Durchblutungsstérungen der Herzkranz-

gefaBe (koronare Herzkrankheit). In diesem Fall kann es méglich sein, dass Sie Enaplus AL

20 mg/6 mg nicht einnehmen diirfen oder dass Sie engmaschig lberwacht werden

miissen.

wenn Sie an einer Durchblutungsstérung des Gehirns (zerebrovaskulare Erkrankung) leiden

(hédufigeres Auftreten eines Blutdruckabfalls).

wenn Ihre Nierenfunktion méBig eingeschrénkt ist (erhthte Gefahr einer Niereninsuffizienz).

wenn lhre NierengeféBe verengt sind (enge medizinische Uberwachung ist erforderlich).

wenn bei Ihnen vor kurzem eine Nierentransplantation vorgenommen wurde (Enaplus AL

20 mg/6 mg wird nicht empfohlen).

wenn Ihre Leberenzyme ansteigen oder Sie eine Gelbsucht bekommen (dies kann eine Folge

der Behandlung sein).

wenn Ihre Leberfunktion beeintréchtigt ist oder Sie an einer Lebererkrankung leiden (erhdhte

Gefahr der Entwicklung einer schweren Lebererkrankung im Laufe der Behandlung).

— wenn sich die Zahl bestimmter Blutzellen wéahrend der Behandlung andert:

— Abnahme der weiBen Blutkérperchenanzahl (Leukopenie).

— Starker Abfall bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit erhdhter Empfénglichkeit fiir Infek-
tionen und starken Allgemeinbeschwerden (Agranulozytose).

— Abnahme der roten Blutkdrperchenanzahl (Blutarmut [Andmie]; dies kann zu Schwéche-
gefiihl oder Miidigkeit, allgemeinem Unwohlsein und manchmal zu mangelnder Konzen-
tration fiihren).

— Abnahme der Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie; es konnen leichter Blutergiisse
und Nasenbluten auftreten).

wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Bindegewebes (Kollagenose) mit GefaBbe-

teiligung 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 Herzrhythmusstérungen) anwenden. Es kann eine erhohte Gefahr fiir
die Entwicklung schwerwiegender Infektionen bestehen.

wenn Sie Lithium anwenden (Arzneimittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen). Die

gleichzeitige Behandlung mit Lithium wird generell nicht empfohlen.

wenn Sie an Diabetes leiden (erhdhte Gefahr hoher Blutzuckerspiegel).

wenn Sie Gicht haben (die Harnsaurekonzentration im Blut kann durch die Behandlung an-

steigen).

— wenn Sie einen hartnackigen trockenen Husten bekommen (dies kann Folge der Behandlung

sein).

wenn bei lhnen die Gefahr erhdhter Kaliumwerte im Blut besteht, z.B. wenn Sie bestimmte

entwassernde Arzneimittel (kaliumsparende Diuretika), Kaliumerganzungsmittel oder kalium-

haltige Salzersatzmittel anwenden.

wenn sich bei lhnen wegen der Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Volksgruppe der Blut-

druck nicht ausreichend senken I&sst (trifft vor allem auf Patienten mit schwarzer Hautfarbe

Zu).

wenn bei Ihnen Schwellungen z.B. Ihrer Arme oder Beine auftreten aufgrund einer Fliissig-

keitsansammlung (Odeme; es kann zu einem niedrigen Natriumgehalt in Ihrem Blut kom-

men).

wenn Ihr Korper zu viel Aldosteron bildet (primérer Hyperaldosteronismus; Sie werden auf

die Behandlung mit Enaplus AL 20 mg/6 mg nicht ansprechen).

— wenn die Funktion Ihrer Nebenschilddriise getestet werden muss. In diesem Fall wird Ihr
Arzt Enaplus AL 20 mg/6 mg 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 wéhrend der Behandlung einsetzen oder sich verschlech-
tern).

— Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Enaplus AL 20 mg/6 mg darf nicht mehr nach dem
3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Enaplus AL
20 mg/6 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fiihren kann (siehe Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn bei lhnen die folgenden Beschwerden auftreten:

— 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 Schleimh&uten.

— Fieber, geschwollene Lymphknoten und/oder Halsentziindung.

In diesen Féllen diirfen Sie Enaplus AL 20 mg/6 mg nicht weiter einnehmen und Ihr Arzt wird

entsprechende MaBnahmen ergreifen.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche, Teilnahmslosigkeit, Muskelschmerzen

oder Muskelkrampfe, Herzrasen, Schiafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und verminderte Harnbil-

dung kdnnen 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 20 mg/6 mg durch ein
geeignetes Arzneimittel einer anderen Substanzklasse ersetzen. Ansonsten konnten lebensbe-
drohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. starker Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen,
allergische Hautreaktionen) auftreten. Zu derartigen Reaktionen kann es auch nach Insekten-
stichen (z.B. von Bienen oder Wespen) kommen.

Falls Sie sich wéhrend der Behandlung einer Blutwésche (Dialyse) mit bestimmten Dialyse-
membranen (High-flux--Membranen) unterziehen miissen oder falls Sie eine bestimmte Be-
handlung wegen stark erhdhter Blutfette (LDL-Apherese mit Dextransulfat) erhalten, kdnnen
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auftreten. Ihr
Arzt muss Sie deshalb vor der Dialyse oder LDL-Apherese auf ein anderes geeignetes Arznei-
mittel — keinen ACE-Hemmer — umstellen oder eine andere Dialysemembran verwenden. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt, dass Sie mit Enaplus AL 20 mg/6 mg behandelt werden bzw. dialyse-
pflichtig sind, damit Ihr Arzt dies bei der Behandlung beriicksichtigen kann.

Wenn bei Ihnen eine Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt) vorgesehen ist, miissen Sie
die zustandigen Arzte unbedingt informieren, dass Sie Enaplus AL 20 mg/6 mg einnehmen, da
es wahrend der Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Die Einnahme dieses Arzneimittels erfordert die regelmaBige Uberwachung durch einen Arzt.
Halten Sie daher bitte die von Ihrem Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuchungen
unbedingt ein.

Dopingkontrollen

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothiazid kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-

wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie miissen lhren Arzt informieren und besonders vorsichtig sein, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel anwenden:

— Amphotericin B (zur Behandlung von Pilzinfektionen).

— Betdubungsmittel, z. B. Barbiturate, Opiate oder bestimmte muskelentspannende Mittel (Arz-

neimittel, die wéhrend einer Operation angewendet werden; Ihr Narkosearzt weiB dariiber

Bescheid).

Bestimmte Zytostatika, z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat (zur Behandlung

von Krebserkrankungen).

Blutzuckersenkende Arzneimittel einschlieBlich Insulin und Antidiabetika zum Einnehmen

(zur Senkung des Blutzuckerspiegels).

Arzneimittel gegen Gicht, z.B. Allopurinol, Benzbromaron (zur Senkung der Harnsdurekon-

zentration in Ihrem Blut und zur Behandlung von Gicht).

— Prostaglandinsynthesehemmer oder nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(zur Linderung von Schmerzen oder zur Hemmung von Entziindungen, wie Acetylsalicylsau-
re, Indometacin und Naproxen).

— Thrombolytika einschlieBlich niedrig dosierter Acetylsalicylséure (zur Auflésung von Blutge-
rinnseln).

— Trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen), Antipsychotika einschlieB-
lich Lithium (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen).

— Calcium und Vitamin D.

— Carbenoxolon (ein entziindungshemmendes Arzneimittel).

— Herzglykoside wie Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen).

— Colestyramin und Colestipol (zur Senkung der Cholesterinkonzentration im Blut). Colestyr-
amin und Colestipol verringern die Aufnahme des Bestandteils Hydrochlorothiazid von Ena-
plus AL 20 mg/6 mg aus dem Darm. Daher miissen Sie Enaplus AL 20 mg/6 mg 1 Stunde
vor oder 4—6 Stunden nach Anwendung dieser Arzneimittel anwenden.

— Immunsuppressiva wie Ciclosporin (zum Herabsetzen der Aktivitdt des Immunsystems, z.B.

um die AbstoBung eines transplantierten Organs zu verhindern), Kortikosteroide oder Corti-

cotropin (ACTH; zur Hemmung von Entziindungen oder zur Behandlung rheumatischer Er-
krankungen).

Bestimmte Diuretika (entwéssernde Arzneimittel, ,,Wassertabletten“), einschlieBlich Schiei-

fendiuretika, Thiaziddiuretika und kaliumsparende Diuretika wie Spironolacton, Triamteren

oder Amilorid.

Jodhaltige Kontrastmittel (Substanzen, die bei der Anfertigung bestimmter Rontgenaufnah-

men verabreicht werden; Ihr Arzt weiB dariiber Bescheid).

Arzneimittel, die einen zu schnellen Herzschlag (Tachykardie) ausldsen kdnnen, wie einige

Mittel gegen Herzrhythmusstorungen, z.B. Procainamid (zur Behandlung eines unregel-

méBigen Herzschlags) und andere Arzneimittel. Fragen Sie bitte lhren Arzt.

Kaliumerganzungsmittel oder kaliumhaltige Salzersatzmittel oder Arzneimittel, die den Kalium-

spiegel im Blut erhdhen kdnnen, wie z.B. Heparin (gerinnungshemmendes Arzneimittel, das

die Bildung von Blutgerinnseln verhindert).

— Andere blutdrucksenkende Arzneimittel einschlieBlich Beta-Rezeptorenblocker, Methyldopa,
Calciumantagonisten (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder Herzerkrankungen).

— Sympathikomimetika (Arzneimittel mit einer anregenden Wirkung beispielsweise zur Be-
handlung einiger Lungenerkrankungen), einschlieBlich pressorischer Amine wie Adrenalin
(Arzneimittel mit stark anregenden Wirkungen).

— Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen).

— Stimulierende Abfiihrmittel wie z.B. Senna (Abfiihrmittel, die auf die Darmmuskeln wirken).

Blutuntersuchungen und andere Untersuchungen

Hydrochlorothiazid (Bestandteil von Enaplus AL 20 mg/6 mg) kann den Bentiromid-Test stdren

(ein Test zur Uberpriifung der Funktion der Bauchspeicheldriise).

Thiazide kdnnen einen Abfall des PBI (proteingebundenes Jod) im Serum verursachen. Jod ist

wichtig fiir die Schilddriise, aber es entwickeln sich keine Anzeichen fiir Schilddriisenstérungen.

Bei Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Enaplus AL 20 mg/6 mg kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Vermeiden Sie den (ibermaBigen Gebrauch von Kochsalz (Natriumchlorid), da es die Wirkung
von Enaplus AL 20 mg/6 mg abschwachen kann.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor der Anwendung von kaliumhaltigen Nahrungsergénzungs-
oder Salzersatzmitteln.

Alkohol verstarkt die blutdrucksenkende Wirkung von Enaplus AL 20 mg/6 mg. Falls wahrend
der Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg Alkohol getrunken wird, kann der Blutdruck beim
Aufstehen abfallen (orthostatische Hypotonie).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen, Enaplus AL 20 mg/6 mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Enaplus AL 20 mg/6 mg darf nicht mehr
nach dem 3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Enaplus AL
20 mg/6 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren
kann.

Stillzeit

Teilen Sie Inrem 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 Enaplus AL 20 mg/6 mg einnehmen.




Bei dlteren Sauglingen sollte der Arzt Sie {iber Nutzen und mdgliche Schaden der Einnahme von
Enaplus AL 20 mg/6 mg in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen aufkldren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Denken Sie daran, dass einige mdgliche Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?“) Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor allem zu Beginn der Behandlung oder bei Dosiserhéhung beeintréchtigen kon-
nen. Bei einigen Patienten kann es wahrend der Behandlung mit Enaplus AL 20 mg/6 mg zu
Miidigkeit und Drehschwindel kommen. Falls Sie diese Beschwerden bemerken, sollten Sie
kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Enaplus AL 20 mg/
6mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Enaplus AL 20 mg/6 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Enaplus AL 20 mg/6 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Enaplus AL 20 mg/6 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dieses Arzneimittel kann eingenommen werden, um die Behandlung mit Enalapril und Hydro-
chlorothiazid in getrennten Tabletten zu ersetzen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis

Erwachsene

Die (ibliche Dosis ist 1 Tablette Enaplus AL 20 mg/6 mg pro Tag.

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, wird Ihr Arzt die Behandlung zundchst mit 5-10 mg
Enalapril allein beginnen. Spater wird er die Dosis von Enaplus AL 20 mg/6 mg sehr sorgféltig
kontrollieren. Ihr Arzt wird die Funktion Ihrer Nieren {iberwachen.

Ihr Arzt wird Ihnen Enaplus AL 20 mg/6 mg nicht verschreiben, wenn Sie an einer schweren
Nierenerkrankung leiden (siehe Abschnitt 2. ,Enaplus AL 20 mg/6 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Falls Sie vor Beginn der Behandlung mit Enaplus AL 20 mg/6 mg ein anderes entwésserndes
Arzneimittel (Diuretikum, ,Wassertabletten“) anwenden, wird Ihr Arzt Sie auffordern, die An-
wendung der ,Wassertabletten” 2—3 Tage vor Beginn der Behandlung mit Enaplus AL 20 mg/
6 mg zu beenden.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Enaplus AL 20 mg/6 mg wurden bei Kindern nicht nachge-
wiesen. Enaplus AL 20 mg/6 mg sollte daher von Kindern nicht eingenommen werden.

Wenn Sie eine grdBere Menge Enaplus AL 20 mg/6 mg 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 Hypotonie) und Stupor (starke Benommenheit ohne
véllige Bewusstlosigkeit) sowie zu anderen schwerwiegenden Stdrungen fiihren (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, sollten Sie die Behandlung wie verordnet
fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme wettzu-
machen.

Fragen Sie Ihren Apotheker oder Arzt um Rat, falls Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Enaplus AL 20 mg/6 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

Jjedem auftreten miissen.

Sie miissen die Einnahme von Enaplus AL 20 mg/6 mg beenden und umgehend lIhren Arzt

aufsuchen: B

— wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung Zeichen eines angioneurotischen Odems auftreten,
wie z.B.:

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

— wenn es bei lhnen zu einer Infektion mit Beschwerden wie Fieber und schwerwiegender
Verschlechterung Ihres Allgemeinzustands oder zu Fieber mit ortlichen Anzeichen einer In-
fektion kommt, wie Entziindungen von Hals/Rachen/Mund oder Probleme beim Wasserlas-
sen. Diese Beschwerden konnen auf eine verminderte Zahl weiBer Blutkérperchen (Leuko-
penie, Agranulozytose) hinweisen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-

legt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar
Enaplus AL 20 mg/6 mg enthalt zwei Wirkstoffe: Enalapril und Hydrochlorothiazid. Daher kann
Enaplus AL 20 mg/6 mg Nebenwirkungen hervorrufen, die hauptséchlich mit dem Wirkstoff
Enalapril in Zusammenhang stehen oder eher durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid bedingt
sind.

Sehr hdufig:

— Schwindel.

— Verschwommensehen.

- Husten.

— Ubelkeit.

— Allgemeine Schwéche.

Héufig:

— Anstieg des Kaliumspiegels (Hyperkalidmie) oder des Kreatinins im Blut.

— Ohnmacht (Synkope).

— Midigkeit.

— Depressionen.

— Kopfschmerzen.

— Brustschmerz infolge von Blut- und damit Sauerstoffmangel des Herzmuskels (Angina pec-
toris).

— UnregelmaBiger Herzschlag (Dysrhythmie) oder zu schneller Herzschlag (Tachykardie).

— Niedriger Blutdruck (Hypotonie), einschlieBlich Blutdruckabfall beim Aufstehen mit Be-
schwerden wie Schwindel und Ohnmacht (orthostatische Hypotonie).

— Atemnot (Dyspnoe).

— Brustschmerzen.

— Durchfall.

— Bauchschmerzen.

— Geschmacksstorungen (Dysgeusie).

- Hautausschlag. B

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) und angioneurotisches Odem.

Gelegentlich:

— Abnahme der Zahl der roten Blutkdrperchen (aplastische und hamolytische Andmie).

— Niedriger Natriumgehalt des Blutes (Hyponatriamie) oder niedrige Blutzuckerspiegel (Hypo-
glykémie).

— Anstieg des Harnstoffgehalts im Blut.

— Appetitlosigkeit.

— Krankheitsgefiihl.

— Fieber.

— Muskelkrdmpfe.

- Verwirrtheit.

— Nervositét.

— Schlaflosigkeit.

— Schlafrigkeit.

— Drehschwindel.

— Ohrensausen (Tinnitus).

— Herzklopfen (Palpitationen).

— Schlaganfall.

— Herzinfarkt.

— Orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim Aufstehen).

— Asthma/Bronchospasmus (Engegefiihl der Brust mit Atemnot und pfeifender Atmung).

— Laufende Nase (Rhinorrhd).

— Halsentziindung und heisere Stimme.

— Darmldhmung (lleus).

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

— Erbrechen und/oder Verdauungsstérung (Dyspepsie).

— Verstopfung.

— Magenreizung und/oder Magengeschwiir.

— Mundtrockenheit.

— Kribbeln in den Armen oder Beinen (Parésthesien).

— Vermehrtes Schwitzen.

— Juckreiz oder Nesselsucht (Urtikaria).

— Gesichtsrotung (Flushing).

— Haarausfall (Alopezie).

— Eingeschrénkte Nierenfunktion oder Nierenversagen.

— EiweiB im Harn (Proteinurie).

- Impotenz.

Selten:

— Abnahme der Zahl bestimmter weiBer Blutkérperchen (Neutropenie und Agranulozytose),
des roten Blutfarbstoffs (Hamoglobin), des Gesamtvolumens der roten Blutkdrperchen
(niedriger Hamatokrit), der Blutpldttchen (Thrombozytopenie) oder aller Arten von Blutzellen
(Panzytopenie).

— Knochenmarkdepression (das Knochenmark kann nicht mehr geniigend Blutzellen bilden).

— Ungewdhnliche Traume und/oder ungewdhnliches Schlafverhalten (Dyssomnie).

— Raynaud-Syndrom (bestimmte Durchblutungsstorung der Hénde).

- Veranderungen auf den Rontgenaufnahmen der Lungen (pulmonale Infiltrate).

— Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktion in den Lungen (allergische Alveolitis) oder eosino-
phile Pneumonie (eine Lungenerkrankung).

— Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) oder Mundgeschwiire.

— Entziindung der Zunge (Glossitis).

— Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis).

- Eingeschrénkte Leberfunktion. B

— Anstieg der Leberenzyme (wird mit einer Blutuntersuchung zur Uberpriifung der Leberfunk-
tion festgestellt) oder des Bilirubinspiegels im Blut.

— Leberentziindung (Hepatitis; kann mit einer Gelbsucht [Gelbfarbung der Haut] einhergehen).

— UberméBige Gallenausscheidung durch die Leber, einschlieBlich Gelbsucht.

— Schwere Hauterkrankungen mit Blasenbildung, Rétung und Abschélung der Haut, ein-
schlieBlich Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxische
epidermale Nekrolyse, Pemphigus und Erythrodermie.

— Schwellung der Lymphdriisen (Lymphadenopathie).

— Erkrankungen infolge von Abwehrreaktionen gegen kérpereigenes Gewebe (Autoimmun-
krankheiten).

— Abnahme der Harnmenge (Oligurie).

— Brustwachstum bei Mannern (Gynékomastie).

Ein Symptomenkomplex, der mit einem oder mehreren der folgenden Nebenwirkungen

einhergeht: Fieber, Serositis (Entziindung in den Kdrperhdhlen wie Brust- und Bauchraum),

Entziindung der BlutgeféBe (Vaskulitis), Muskelschmerzen oder Muskelentziindung, Gelenk-

schmerzen oder Gelenkentziindung, Verdnderung bestimmter Blutwerte (positive anti-

nukleére Antikérper [ANA], erhdhte Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit [BSG]), erhdhte

Anzahl weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie, Leukozytose), Hautausschlag, erhdhte Licht-

empfindlichkeit der Haut und andere Hauterscheinungen.

Folgende Nebenwirkungen — hervorgerufen durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid — kdnnen

auftreten:

Die Héufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt:

— Entziindung der Speicheldriisen.

— Appetitverlust, Anorexie.

— Verstopfung.

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

— Magenreizung und/oder Durchfall.

— Verénderungen des Blutbildes: Verminderte Zahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie,
Neutropenie, Agranulozytose), der Blutpléttchen (Thrombozytopenie) oder der roten Blutkr-
perchen (aplastische und hamolytische Andmie), Knochenmarkdepression (das Knochen-
mark kann nicht mehr geniigend Blutzellen bilden).

— Anstieg des Blutzuckers (Hyperglykdmie) oder der Harnséure im Blut (Hyperurikdmie).

— Verénderungen der Mineralstoffkonzentrationen im Blut, wie Abfall des Kaliumspiegels
(Hypokali&mie) oder Natriumspiegels (Hyponatridmie).

— Anstieg von Cholesterin und Fetten im Blut.

— Nekrotisierende Angiitis (Entziindung der BlutgefaBe; Vaskulitis).

— Schwerwiegende allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

— Ruhelosigkeit.

— Benommenheit.

— Depressionen.

— Schlafstorungen.

— Gelbsehen und/oder Verschwommensehen.

— Atembeschwerden, manchmal mit Brustschmerzen infolge von einer Lungenentziindung
oder von Wasser in der Lunge (Pneumonie, pulmonales Odem).

— Gelbférbung der Haut (Gelbsucht).

— Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung).

— Lupus-erythematodes-ahnliche Reaktionen (rote Flecken auf der Haut) oder erneutes Auf-
flammen eines kutanen Lupus erythematodes (eine Immunkrankheit, die zu Entziindungen
der Haut fiihrt).

— Hautausschlag oder Nesselsucht (Urtikaria).

— Toxische epidermale Nekrolyse (eine schwere Hauterkrankung).

— Kribbeln in den Armen oder Beinen (Parasthesien).

— Nierenfunktionsstorung.

— Interstitielle Nephritis (eine Nierenerkrankung).

— Zucker im Harn (Glukosurie).

— Schwéche.

— Muskelkrdmpfe.

— Fieber.

— Drehschwindel.

— UnregelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmusstdrungen).

— Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie).

Ihr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand in regelmaBigen Abstanden kontrollieren. Dies trégt

auch dazu bei, mdgliche Nebenwirkungen festzustellen. Berichten Sie ihm alle Nebenwirkun-

gen, die Sie zwischen den Arztbesuchen bemerkt haben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Enaplus AL 20 mg/6 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
L,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Originalbehéltnis aufbewahren! Nicht (iber 25°C aufbewahren!

Das Arzneimittel sollte nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Inren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Enaplus AL 20 mg/6 mg enthélt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 6 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
(séefg;t) (Ph. Eur.), vorverkleisterte Stérke (aus Mais), Natriumhydrogencarbonat, Indigocarmin

Wie Enaplus AL 20 mg/6 mg aussieht und Inhalt der Packung

Hellblaue, runde, bikonvexe Tablette.

Enaplus AL 20 mg/6 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de
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