Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Enalapril-1A Pharma 30mg, Tabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril - 1 A Pharma® 30 mg Tabletten

Enalaprilmaleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Enalapril - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Enalapril - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Enalapril - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k WON
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1. Was ist Enalapril - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Enalapril - 1 A Pharma wird angewendet

— zur Blutdrucksenkung bei erhéhtem Blutdruck (Hypertonie)

— bei ungenitigender Pumpleistung des Herzens mit Beschwerden (symptomatische
Herzinsuffizienz)

— bei ungenigender Pumpleistung des Herzens (Herzleistungsschwache) ohne
Beschwerden, um das Auftreten von Symptomen zu verhindern (z.B. Atemnaot,
geschwollene Knéchel und FUlRe sowie Mudigkeit nach leichten Anstrengungen wie
z.B. Gehen).

Enalaprilmaleat gehért zu der Arzneimittelgruppe der sogenannten ACE-Hemmer
(Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer). Enalapril verhindert, dass der Koérper eine
bestimmte blutdrucksteigernde Substanz bildet. Dadurch kommt es zu einem Absinken
des Blutdrucks und/oder zu einer Verbesserung der Herztatigkeit.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma
beachten?

Enalapril - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch sind gegen
« Enalapril oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels

« andere ACE-Hemmer

— wenn bei lhnen nach einer friheren Einnahme eines ACE-Hemmers pl6tzliche
Flissigkeitsansammlungen in Haut und Schleimhaut (z.B. Rachen oder Zunge),
Atemprobleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag aufgetreten sind, Beschwerden
also, die haufig Ausdruck einer allergischen Reaktion (Angio6dem) sind. Auch wenn
derartige Reaktionen bei Ihnen ohne erkennbare Ursache aufgetreten sind oder
wenn nachgewiesen ist, dass Sie an einer erblichen oder einer sonstigen Form von
Angio6dem (Flissigkeitsansammlung) leiden, dirfen Sie Enalapril - 1 A Pharma
nicht einnehmen.

— wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwache bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
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dadurch das Risiko eines Angio6dems (schnelle Schwellung unter der Haut z.B. im
Rachenbereich) erhéht

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Enalapril -

1 A Pharma auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit".)

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril - 1 A Pharma
einnehmen,

wenn Sie eine salzarme Diat halten, Dialyse-Patient sind, an Durchfall oder

Erbrechen leiden oder mit Wassertabletten behandelt werden, kann |hr Blutdruck

zu stark abfallen.

wenn Sie Probleme mit lhrem Herzen haben:

« wenn die Pumpleistung lhres Herzens vermindert ist (Herzinsuffizienz), kann |hr
Blutdruck zu stark absinken. Das Risiko hierflr ist gré3er, wenn die
Herzinsuffizienz schwer ist (und Sie deswegen Wassertabletten aus der Gruppe
der sogenannten Schleifendiuretika in hoher Dosierung einnehmen), wenn Sie
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einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut haben (Hyponatridmie) oder wenn lhre
Nierenfunktion eingeschrankt ist. Ihr Arzt wird nétigenfalls bei Ihnen haufigere
Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

wenn Sie an einer Herzkrankheit infolge schlechter Durchblutung des Herzens
oder an einer Erkrankung der Blutgefal3e im Gehim leiden, wird |hr Arzt die Dosis
besonders sorgfaltig festlegen und nétigenfalls haufiger Kontrolluntersuchungen
durchfihren. Bei der Behandlung ist besondere Vorsicht geboten, weil ein starker
Blutdruckabfall einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall auslésen kénnte.
wenn die Herzklappen in lhrer linken Herzkammer verengt sind oder eine
sonstige Ausflussbehinderung aus der linken Herzkammer vorliegt. Bei
herzbedingtem Schock oder Blockade des Blutflusses darf Enalapril - 1 A Pharma
nicht verabreicht werden.

wenn |hr Blutdruck zu stark abfallt, missen Sie sich flach hinlegen und
notigenfalls muss ein Arzt benachrichtigt werden. Das bedeutet nicht, dass die
Behandlung abgebrochen werden muss. Nach Ergédnzung des Blutvolumens und
Normalisierung des Blutdrucks kann die Therapie méglicherweise wieder
aufgenommen werden.

wenn Sie Probleme mit lhren Nieren haben:
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« wenn Sie an einer Stérung der Nierenfunktion leiden, muss die Dosierung
entsprechend angepasst werden, und Ihr Arzt wird in regelmaligen Abstanden
Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

« wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder an Herzinsuffizienz
leiden, kann Enalapril - 1 A Pharma die Nierenfunktion voribergehend weiter
verschlechtern und es kann zu Nierenversagen kommen. lhr Arzt wird Ihre Dosis
verringern und bei Bedarf haufiger Kontrolluntersuchungen durchftihren.

« wenn bei Ihnen eine Nierentransplantation durchgefihrt wurde, wird die
Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma nicht empfohlen.

« wenn Sie Dialyse-Patient sind und mithilfe einer sogenannten ,High-flux“-
Membran dialysiert werden, wird Ihr Arzt entweder eine andere Membran wahlen
oder Ihnen ein anderes Arzneimittel zur Blutdrucksenkung verschreiben.

« wenn Sie mit Wassertabletten (Diuretika) behandelt werden, hebt Enalapril -

1 A Pharma bei manchen Patienten den Spiegel bestimmter Substanzen im Blut
an (sogenannte Harnstoff- und Kreatininspiegel); dies kann ein Hinweis darauf
sein, dass bei Innen eine oder beide Nierenarterien verengt sind
(Nierenarterienstenose). |hr Arzt wird die Dosierung verringern oder die
Behandlung mit den Wassertabletten beenden.
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« wenn lhr Blutdruck erhéht ist, weil Ihre Nierenarterie verengt ist (renovaskulare
Hypertonie), ist das Risiko eines starken Blutdruckabfalls und einer
Verschlechterung der Nierenfunktion besonders grof3. Die Behandlung muss
daher unter strikter arztlicher Aufsicht mit niedriger Dosierung und vorsichtigen
Dosissteigerungen erfolgen.

— wenn Sie Probleme mit |hrer Leber haben:

« wenn sich z.B. bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma
eine Gelbsucht entwickelt oder die Leberenzyme ansteigen, nehmen Sie diese
Tabletten nicht mehr ein und konsultieren Sie |hren Arzt.

— wenn Sie an einer bestimmten Gefallkrankheit leiden oder mit Arzneimitteln, die das
Immunsystem beeinflussen, Arzneimitteln gegen Gicht (z.B. Allopurinol) oder
Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (z.B. Procainamid) behandelt werden,
kénnen Blutbildverdanderungen auftreten, die mit schweren Infektionen einhergehen.
Dies gilt besonders bei gleichzeitiger Beeintrachtigung der Nierenfunktion. lhr Arzt
wird in diesem Fall Ihr Blutbild haufiger kontrollieren.

— wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung Uberempfindlichkeitsreaktionen oder
plétzliche Flussigkeitsansammlungen in Haut und Schleimhé&uten (z. B. Rachen oder
Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag auftreten -
Beschwerden, die haufig Ausdruck einer allergischen Reaktion (Angio6dem) sind -
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konsultieren Sie |hren Arzt. Bei Schwellungen von Zunge, Rachen oder Kehlkopf
kbnnen die Atemwege blockiert sein, insbesondere wenn bei Ihnen eine Operation
an den Atemwegen durchgefthrt wurde. In diesen Fallen ist eine sofortige
Behandlung erforderlich.

wenn das Risiko fir Angio6deme bei lhnen erhéht ist:

wenn Sie eine dunklere Hautfarbe haben, ist das Risiko flr pl6étzliche
Flissigkeitsansammlungen in Haut und Schleimh&uten (z.B. Rachen oder
Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag - Beschwerden, die
haufig Ausdruck einer allergischen Reaktion sind - bei Ihnen erhéht. Dartiber
hinaus kann die Wirkung von Enalapril - 1 A Pharma bei Ihnen schwacher sein.
wenn bei Ihnen in der Vergangenheit plotzliche FlUssigkeitsansammlungen in
Haut und Schleimh&uten (z.B. Rachen oder Zunge), Atemprobleme und/oder
Juckreiz und Hautausschlag - Beschwerden, die haufig Ausdruck einer
allergischen Reaktion sind - aufgetreten sind, ist das Risiko eines erneuten
Auftretens derartiger Reaktionen erhoht.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das Risiko eines
Angio6dems (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen)
erhoht sein:

Racecadotril (ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall); Arzneimittel, die zur
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Verhinderung der Abstoldung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z.B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus
und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehéren) und
Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

— wenn bei Ihnen eine Behandlung durchgefiihrt wird, die Sie unempfindlich gegen
Insektengifte (z. B. Bienen- oder Wespenstiche) machen soll, kann in seltenen Fallen
eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten. Durch rechtzeitige Unterbrechung der
Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma kann dies verhindert werden.

— wenn bei Ihnen eine Behandlung durchgeftihrt wird, um Cholesterin aus |hrem Blut
zu entfernen (LDL-Apherese), kénnen gefahrliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten.

— wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie sorgfaltig auf Anzeichen einer Hypoglykamie
(Blutzuckerabfall) wie Schwache, Schwitzen oder Durst achten, insbesondere im
ersten Monat der Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma, da die blutzuckersenkende
Wirkung verstarkt werden kann.

— wenn Sie zu viel Kalium im Blut haben, sollten |hre Kaliumwerte wahrend der
Behandlung tUberwacht werden. Risikofaktoren flr erhdéhte Kaliumwerte schliel3en
eine Einschrankung der Nierenfunktion, Alter (Uber 70 Jahre), Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus), zusatzliche Ereignisse - insbesondere Flissigkeitsmangel, akute
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Herzdekompensation (Herzversagen, bei dem das Herz aul3er Stande ist, das Blut
richtig in Umlauf zu setzen, gekennzeichnet durch erschwertes Atmen und Odeme),
metabolische Azidose (Stérung im Saure-Base-Gleichgewicht des Kérpers mit
Beschwerden wie schnelles Atmen, Verwirrtheit und Mudigkeit) und gleichzeitige
Einnahme von kaliumsparenden Wassertabletten (Diuretika), kaliumhaltigen
Nahrungserganzungsmitteln oder kaliumhaltigen Salzersatzstoffen oder
Arzneimitteln, die die Kaliumkonzentration im Blut anheben, ein.

— wenn Sie mit Lithium behandelt werden. Die gleichzeitige Anwendung von Lithium
und Enalapril - 1 A Pharma wird nicht empfohlen. Wenn die Kombination jedoch
unbedingt erforderlich ist, muss der Lithium-Spiegel im Blut engmaschig kontrolliert
werden (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
einnehmen:

« einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane
bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.
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« Aliskiren.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmaf3igen Abstédnden
Uberprifen. Siehe auch Abschnitt ,Enalapril - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden®.
— wenn Sie stillen, wird die Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma nicht empfohlen.
— wenn Sie wahrend der Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma einen trockenen
andauernden Husten bekommen, konsultieren Sie lhren Arzt. Der Husten
verschwindet haufig nach dem Absetzen der Behandlung.
— wenn bei Ihnen eine grélRere Operation oder eine Narkose mit Substanzen
durchgeflihrt wird, die zu einem sehr niedrigen Blutdruck fihren, kann |hr Blutdruck
zu stark abfallen.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kdnnten). Die Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril - 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Enalapril - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes fuihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").
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Kinder und Jugendliche

Erfahrungen mit Enalaprilmaleat bei Kindern und Jugendlichen liegen nur fur die
Anwendung bei erhéhtem Blutdruck vor. Aulder zur Senkung eines erhdhten Blutdrucks
wird daher die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Enalapril - 1 A Pharma und andere Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig in ihren
Wirkungen und Nebenwirkungen beeinflussen.
— Folgende Arzneimittel verstarken die blutdrucksenkende Wirkung:
« Harntreibende Arzneimittel (Diuretika), andere blutdrucksenkende und
gefallerweiternde Arzneimittel
* Anasthetika/Narkosemittel, bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen sowie
Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychiatrischer Erkrankungen
— Arzneimittel mit stimulierender Wirkung auf einen bestimmten Teil des
Nervensystems reduzieren die blutdrucksenkende und/oder harntreibende Wirkung.
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Es kann erforderlich sein, die Dosierung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln zu
kontrollieren bzw. zu verandern. Die gleichzeitige Anwendung mit Enalapril -

1 A Pharma kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.
Kalium-Ergdnzungsmittel (einschlielBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika
wie z.B. Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid, und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen kénnen (z.B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol [auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol] zur Behandlung
von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, um die Abstol3ung von transplantierten Organen zu verhindern; und
Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).
Eine leichte Erhdhung der Kaliumwerte im Blut fihrt, wenn tGberhaupt, zu wenigen
Beschwerden und wird gewd6hnlich durch eine Blutuntersuchung oder in einem
Elektrokardiogramm (EKG) festgestellt. Die Anwendung dieser Arzneimittel kann
insbesondere bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion zu einem erheblichen
Kaliumanstieg im Blut mit ernsten Nebenwirkungen fihren.

Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer Absto3ung des Organtransplantats
verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse
der mTOR-Inhibitoren gehéren). Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen”.

Stand: Februar 2022 14



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Enalapril-1A Pharma 30mg, Tabletten

Nicht-steroidale entzindungshemmende Arzneimittel (NSAR), einschlieldlich
Acetylsalicylsaure in h6heren Dosen (zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung) und
COX-2-Hemmer (entzindungshemmende Arzneimittel, die auch zur
Schmerzlinderung eingesetzt werden kénnen) kénnen die Wirkung von Enalapril -
1 A Pharma vermindern. Aul3erdem kann die gemeinsame Anwendung mit Enalapril
- 1 A Pharma Nierenfunktionsstérungen verursachen. Falls notwendig kann der Arzt
wahrend der Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma, insbesondere bei alteren und
an FlUssigkeitsmangel leidenden Patienten (einschlief3lich derer, die Wassertabletten
einnehmen), regelméafig die Nierenfunktion Gberprifen. Die Patienten sollten
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel gentigend trinken.

Wenn Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) einnehmen, kann
die Lithium-Konzentration im Blut ansteigen und das Risiko toxischer Lithium-
Wirkungen kann zunehmen.

Natriumaurothiomalat, ein Arzneimittel zur Injektion zur Behandlung von
rheumatoider Arthritis.

lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmalihahmen treffen:
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wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe
auch Abschnitte ,Enalapril - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden® und
,<Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma zusammen mit Alkohol

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

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 Einnahme dieses Arzneimittels
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). In der Regel wird |hr Arzt Ihnen empfehlen, Enalapril - 1 A Pharma vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Enalapril -
1 A Pharma in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril -
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1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes flihren 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
Frihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Enalapril - 1 A Pharma einnehmen. Bei
alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie tUber Nutzen und mdégliche Schaden der
Anwendung von Enalapril - 1 A Pharma in der Stillzeit im Vergleich zu
Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Enalapril - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen wie z.B. Schwindel und Mudigkeit
verursachen. Dies kann negative Auswirkungen auf lhr Reaktionsvermégen haben. Sie
sollten sich dessen bewusst sein, wenn Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen.

Enalapril - 1 A Pharma enthalt Lactose
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Bitte nehmen Sie Enalapril - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Enalapril — 1 A Pharma enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei".
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3. Wie ist Enalapril - 1 A Pharma einzunehmen?

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

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis

5 (FUSSNOTE 1) mg bis maximal 20mg Enalaprilmaleat (20mg = %: Tablette Enalapril -

1 A Pharma 30mg) 1-mal taglich, je nach Schweregrad des Bluthochdrucks. Bei
manchen Patienten kann eine niedrigere Anfangsdosis erforderlich sein (weniger als 5
(FUSSNOTE 2) mg Enalaprilmaleat).

Erhaltungsdosis

20mg Enalaprilmaleat (20mg = 7%: Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30 mg) pro Tag bis zu
einer Hochstdosis von 40 mg Enalaprilmaleat (40 mg =1 Tablette Enalapril - 1 A Pharma
30mg + 3 Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30 mg) pro Tag

Herzleistungsschwache/spezielle Stérung der Herzfunktion (asymptomatische
Funktionsstorung der linken Herzkammer)
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An den Tagen 1 bis 3 betragt die Anfangsdosis 2,5 (FYSSNOTE 3) mg 1-mal taglich.

5 (FUSSNOTE 4) Mg,

An den Tagen 4 bis 7 betragt die Dosis aufgeteilt auf 2 Dosen.

Wird die Behandlung gut vertragen, wird die Dosis im Laufe von 2 bis 4 Wochen
allmahlich auf die Ubliche Erhaltungsdosis von 20mg Enalapriimaleat (20mg = 7%
Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30 mg) erhéht (in einer Gesamtdosis oder aufgeteilt auf 2
Dosen pro Tag).

Die maximale Dosis betragt 40 mg Enalaprilmaleat (40mg =1 Tablette Enalapril -
1 A Pharma 30mg + 5 Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30mg) pro Tag, aufgeteilt auf 2
Dosen.

Blutdruck, Nierenfunktion und Kaliumspiegel im Blut sollten von Ihrem Arzt vor und nach
der Behandlung mit Enalapril - 1 A Pharma kontrolliert werden.

Verminderte Nierenfunktion

Im Allgemeinen wird |hr Arzt die Zeit zwischen den einzelnen Enalaprilmaleat-Dosen
verlangern oder die Dosierung von Enalaprilmaleat reduzieren.

Anfangsdosis

2,5 (FUSSNOTE 9 mg bis 10mg Enalapriimaleat (10mg = % Tablette Enalapril -
1 A Pharma 30 mg) pro Tag
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Altere Patienten

Die Dosierung hangt von lhrer Nierenfunktion ab.

Kinder und Jugendliche

Von Kindern und Jugendlichen liegen nur wenige Daten zur Anwendung von
Enalaprilmaleat bei Bluthochdruck (Hypertonie) vor.

Anfangsdosis

— 2,5 (FUSSNOTE ©) mg Enalaprilmaleat 1-mal taglich bei Kindern mit 20 bis 50 kg
Korpergewicht
5 (FUSSNOTE 7) mg Enalapriimaleat 1-mal taglich bei Kindern mit 50 kg Kérpergewicht
oder mehr

Erhaltungsdosis

Die weitere Dosierung wird von dem Arzt dem Bedarf des Kindes angepasst. Dabei

durfen folgende Tageshdchstdosen nicht tberschritten werden:

— 20mg Enalaprilmaleat (20mg = s Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30mg) 1-mal
taglich bei Kindern mit einem Korpergewicht von 20 bis 50 kg
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— 40mg Enalaprilmaleat (40mg =1 Tablette Enalapril - 1 A Pharma 30mg + 5 Tablette
Enalapril - 1 A Pharma 30mg) 1-mal taglich bei Kindern mit einem Kérpergewicht von
950 kg oder mehr

Die Anwendung von Enalapril - 1 A Pharma bei Neugeborenen und bei Kindern mit
verminderter Nierenfunktion wird nicht empfohlen, weil fir solche Patienten keine Daten
vorliegen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bzw. Tablettenteile mit reichlich Wasser vor, wahrend oder
nach dem Essen ein.

Bewahren Sie die Tablettenteile nach dem Teilen der Tablette an einem trockenen Ort
vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Enalapril - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Enalapril - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie mehr Enalapril - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten, miissen
Sie sofort Kontakt mit Inrem Arzt oder Apotheker aufnehmen.
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Bei Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten: Gefiihl der Benommenheit
oder Schwindel, weil der Blutdruck abfallt, Unfahigkeit sich zu bewegen (Stupor),
Schock, Stérungen des Gleichgewichts der im Blut bzw. im Kdrper gelésten Salze
(Elektrolytgleichgewicht), verminderte Nierentatigkeit, heftiges Atmen (Hyperventilation),
Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardie), starkes Herzklopfen (Palpitationen),
Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie), Schwindel, Angstgeftihl, Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, kénnen Sie die Einnahme nachholen, sobald
Sie daran denken, es sei denn, es ist schon fast Zeit flir die nachste Dosis. In diesem
Fall fahren Sie einfach ganz normal mit der Einnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.
Wenn Sie die Einnahme von Enalapril - 1 A Pharma abbrechen

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Enalapril - 1 A Pharma einnehmen missen.
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, weil die Beschwerden sonst erneut
auftreten.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und suchen Sie medizinische
Behandlung auf, wenn Sie Juckreiz bekommen, einen schweren Hautausschlag mit
Blasenbildung oder Abschélung bekommen, Kurzatmigkeit oder pfeifende
Atemgerausche auftreten oder wenn Schwellungen des Gesichts, der Hande, Fllde, des
Mundes, Rachens oder der Augen auftreten. Sie kénnen auf dieses Arzneimittel
allergisch sein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Halsschmerzen oder Geschwiren im Mund
mit haufigeren Infektionen oder Fieber leiden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder des
Augenweildes bemerken oder wenn Bauchschmerzen auftreten.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich eine der folgenden Nebenwirkungen verschlechtert
oder langer als einige Tage anhalt.
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— verschwommenes Sehen

— Schwindel

— Husten

— Ubelkeit

— Schwachegefihl (Asthenie)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen, Depressionen

— Schwindel und Benommenheit aufgrund niedrigen Blutdrucks (Hypotonie),
einschliel3lich Schwindel und Ohnmacht bei schnellem Aufrichten aus sitzender oder
liegender Position (orthostatische Hypotonie)

— plétzlicher Bewusstseinsverlust (Synkope)

— Brustschmerzen

— Herzrhythmusstérungen

— schmerzhaftes Brustengegefiihl (Angina pectoris)

— schneller Herzschlag (Tachykardie)

— Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

— Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksstérungen

— Ausschlag

Stand: Februar 2022 26



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Enalapril-1A Pharma 30mg, Tabletten

allergische Reaktionen mit Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des
Rachens, der Stimmritze (Glottis) und/oder des Kehlkopfes mit Schluck- oder
Atembeschwerden und Schwellung der Arme und Beine

Mudigkeit (Abgeschlagenheit)

erhéhte Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidmie), die sich manchmal durch
Muskelkrampfe, Durchfall, Ubelkeit, Schwindel, Kopfschmerzen dufern

Anstieg von Stoffwechselabbauprodukten im Blutserum (Serumkreatinin)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Blutarmut aufgrund eines Mangels an roten Blutkérperchen (aplastische Anamie)
oder eines Zerfalls roter Blutkdrperchen (hdmolytische Anamie)

zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) einhergehend mit Hungergefuhl,
Schwitzen, Schwindel, Herzklopfen

Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Geflihl von Prickeln, Jucken
oder Kribbeln ohne erkennbaren Grund (Parasthesien), Drehschwindel (Vertigo)
pl6étzlicher Blutdruckabfall

schneller oder unregelmaldiger Herzschlag (Herzklopfen)

Herzinfarkt (vermutlich aufgrund sehr niedrigen Blutdrucks bei bestimmten
besonders gefahrdeten Patienten wie z.B. Patienten mit Erkrankungen der
Herzkranzgefal’e oder an den Blutgefal3en des Gehirns)

Stand: Februar 2022



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Enalapril-1A Pharma 30mg, Tabletten

— Schlaganfall (zerebrovaskulares Ereignis) (vermutlich aufgrund sehr niedrigen
Blutdrucks bei besonders gefahrdeten Patienten)

— laufende Nase (Rhinorrhd)

— Halsschmerzen und Heiserkeit

— Engegefihl in der Brust infolge einer Verkrampfung der Atemmuskulatur
(Bronchospasmus), Engegeftihl in der Brust infolge von Muskelkrampfen und
Schleimhautschwellungen in den Atemwegen haufig begleitet von Husten und
Schleimauswurf ([Bronchial]-Asthma)

— verlangsamte Darmpassage (lleus), Entziindung der Bauchspeicheldriise mit
starken Oberbauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen, sowie Ubelkeit und
Erbrechen (Pankreatitis)

— Erbrechen

— Verdauungsstdérungen mit Symptomen wie Vdéllegefihl im Oberbauch, Schmerzen in
der Magengegend, AufstoRen, Ubelkeit, Erbrechen und Sodbrennen (Dyspepsie)

— Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwiire

— Ubermaldiges Schwitzen (Diaphorese)

— Juckreiz (Pruritus)

— Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Blasenbildung (Urtikaria)

— Haarausfall
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— Nierenfunktionsstérungen

— Nierenversagen

— zu viel Eiweily im Urin (Proteinurie)

— Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr (Impotenz)
— Muskelkrampfe

— Gesichtsrétung

— Ohrensausen (Tinnitus)

— allgemeines Krankheitsgefiihl (Unwohlsein)

— Fieber

— Anstieg einer bestimmten Substanz (Harnstoff) im Blut
— zu wenig Natrium im Blut (Hyponatriamie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Blutbildveréanderungen (Mangel an weilden Blutkdrperchen) in Verbindung mit
erhéhter Infektanfalligkeit (Neutropenie)

— Verminderung der roten Blutzellen (vermindertes Hamoglobin und Hamatokrit)

— Blutbildveréanderungen (Mangel an Blutplattchen) in Verbindung mit Bluterglissen
und erhéhter Blutungsneigung (Thrombozytopenie)

— sehr schwerwiegende Veranderung der Blutzusammensetzung in Form eines
Mangels an weil’en Blutkérperchen in Verbindung mit plétzlich einsetzendem hohen
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Fieber, starken Halsschmerzen und Geschwiren im Mund (Agranulozytose): Sie
sollten unverziiglich lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eine Infektion mit
Beschwerden wie Fieber und schwerwiegender Verschlechterung lhres
Allgemeinzustandes, oder Fieber mit Anzeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Hals/Rachen/Mund oder Probleme beim Wasserlassen haben

— Unterdrickung der Knochenmarksfunktion (Knochenmarksuppression)

— Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

— Gesichtsschwellung und Lymphdrisenerkrankung (Lymphadenopathie)

— Erkrankung mit Absterben des kérpereigenen Gewebes (Autoimmunerkrankung)

— abnorme Trédume, Schlafstérungen

— Blasse von Fingern oder Zehen (Raynaud-Syndrom)

— bestimmte Formen der Lungenentziindung (Lungeninfiltrate, allergische
Alveolitis/eosinophile Pneumonie)

— Schwellung und Reizung im Inneren der Nase mit verstopfter Nase, Niesen und
Ausfluss aus der Nase (Rhinitis)

— Schmerzen und Entziindung im Mund (Aphthen/Stomatitis), Entzindung der Zunge

— eingeschrankte Leberfunktion

— Leberentziindung (Hepatitis) mit Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen) und
Absterben von Gewebe (Nekrose)
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— behinderter oder fehlender Abfluss von Gallenflissigkeit (Cholestase) einschliel3lich
Gelbsucht

— Hautausschlag mit roten (ndssenden) unregelméafigen Flecken (Erythema
[exsudativum] multiforme)

— schwere Uberempfindlichkeitsreaktion mit (hohem) Fieber, roten Flecken auf der
Haut, Gelenkschmerzen und/oder Augenentziindung (Stevens-Johnson-Syndrom)

— Hautentziindung mit Schuppung der Haut (exfoliative Dermatitis)

— schwere und akute (Uberempfindlichkeits-) Reaktion mit Fieber und Blasen auf der
Haut/Abschalen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

— mit FlUssigkeit geflillte Blasen auf der Haut (Pemphigus)

— sehr schwere Hauterkrankung mit R6tung sowie Flussigkeitsansammlung und
Schuppenbildung am ganzen Kérper (Erythrodermie)

— verminderte Urinausscheidung

— Brustentwicklung bei Mannern

— Anstieg bestimmter Substanzen in der Leber (Leberenzyme)

— Anstieg des Gallenfarbstoffs (Bilirubin) im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
— Schwellung im Darm (intestinales Angio6dem)
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

vermehrte Produktion von antidiuretischem Hormon, das Flissigkeitsansammlungen
verursacht, was zu Schwache, Midigkeit und Verwirrtheit bis hin zu Krampfanfallen
oder Koma fihrt

ein Zustand mit einem Symptomenkomplex einschliel3lich Fieber, Entziindung der
die Organe (z.B. Unterleibsorgane) tiberziehenden Gewebe (Serositis), Entztindung
eines Blutgefal3es (Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie) und Muskelentziindung
(Myositis), Gelenkschmerzen (Arthralgie) und Gelenkentziindung (Arthritis) und
bestimmte Blutauffalligkeiten einschliel3lich positive antinukleare Antikérper (ANA),
erh6hte Blutsenkungsgeschwindigkeit, Anstieg der weilden Blutkdrperchen
(Eosinophilie und Leukozytose). Die Haut kann auch lichtempfindlich sein und ein
Ausschlag oder andere Hautreaktionen kénnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Enalapril - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schtzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enalapril - 1 A Pharma enthalit
Der Wirkstoff ist: Enalaprilmaleat.

Jede Tablette enthalt 30 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Eisen(lll)-oxid und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H>0

Wie Enalapril - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind langlich, gewélbt, orangefarben mit zwei Bruchkerben und einer
Pragung ,EN 30“ auf beiden Seiten. Die Tablette kann in 3 gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind verpackt in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen mit 20, 30, 50, 60
und 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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1 A Pharma GmbH
Industriestrale 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Enalapril - 1 A Pharma 30 mg Tabletten
Niederlande: Enalapriimaleaat 30 mg, tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2022.

(FUSSNOTE 1)  Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.
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(FUSSNOTE 2)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.

(FUSSNOTE 3)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.

(FUSSNOTE 4)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.

(FUSSNOTE 5)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.

(FUSSNOTE 6)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.

(FUSSNOTE 7)

Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z.B. 2,5mg oder 5mg Enalapriimaleat sind
verflgbar.
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