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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EnaHEXAL’ 2,5 mg
Tabletten

Enalaprilmaleat

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist EnaHEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von EnaHEXAL beachten?

1
2
3. Wie ist EnaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist EnaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist EnaHEXAL und
wofiir wird es angewen-
det?

EnaHEXAL wird angewendet

e zur Senkung von hohem Blutdruck,

* bei unzureichender Pumpleistung des
Herzens mit Krankheitssymptomen (symp-
tomatische Herzleistungsschwéche),

e bei unzureichender Pumpleistung des
Herzens (Herzleistungsschwache) bevor
Symptome auftreten, zur Verhinderung des
Auftretens dieser Symptome (wie z. B.
Kurzatmigkeit, geschwollene Knéchel und
FuBe sowie Mudigkeit nach leichter Anstren-
gung wie z. B. Gehen).

EnaHEXAL gehort zu einer Klasse von Arznei-
mitteln, den sogenannten ACE-Hemmern (An-
giotensin-Converting-Enzym-Hemmer).
EnaHEXAL blockiert die Bildung einer blut-
drucksteigernden Substanz im Kérper. Infolge-
dessen sinkt der Blutdruck und/oder die Herz-
tatigkeit bessert sich.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von EnaHEXAL
beachten?

EnaHEXAL darf nicht eingenommen

werden,
e wenn Sie allergisch gegen
- Enalapril oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels oder

- andere ACE-Hemmer (Arzneimittel zur
Blutdrucksenkung) sind.

e wenn bei lhnen wéhrend einer friiheren The-

rapie mit einem ACE-Hemmer plétzliche
Fliissigkeitsansammlungen in der Haut
und Schleimhaut (z. B. Rachen oder Zunge),
Atemschwierigkeiten und/oder Juckreiz und
Hautausschlag, oft als allergische Reaktion
(Angioddem) auftraten.
Sie diirfen EnaHEXAL nicht einnehmen, wenn
eine dieser Reaktionen ohne ersichtlichen
Grund bei lhnen aufgetreten ist, oder wenn
nachgewiesen ist, dass Sie an einer erblichen
oder einer andere Form von Angioddem
(Flussigkeitsansammlung) leiden.

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger
sind. (Es wird empfohlen, EnaHEXAL auch in
der friihen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine ein-
geschrankte Nierenfunktion haben und
mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel,
das Aliskiren enthélt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie EnaHEXAL einnehmen

e wenn Sie eine salzarme Erndhrung einhal-
ten, dialysepflichtig sind, an Erbrechen
oder Durchfall leiden oder mit harntreiben-
den Mitteln behandelt werden. Es kann zu
einem zu niedrigen Blutdruck kommen.

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden
(auBer derjenigen, die behandelt wird) oder
wenn bei Ihnen eine Krankheit mit Beteili-
gung der BlutgefaBe im Gehirn vorliegt.

¢ wenn Sie Nierenprobleme oder Verengungen
der zu den Nieren fUhrenden GefaBe haben.

¢ wenn Sie sich einer Nierentransplantation
unterzogen haben.

¢ wenn Sie Leberprobleme haben. Sollte es
bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
EnaHEXAL zu einer Gelbsucht kommen,
brechen Sie die Einnahme ab und setzen Sie
sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

e wenn Sie an einer bestimmten GefaBer-
krankung leiden oder mit Arzneimitteln,
die das Immunsystem schwéchen, behan-
delt werden oder Arzneimittel zur Behand-
lung von Gicht (Allopurinol) oder Herzrhyth-
musstdrungen (Procainamid) erhalten; es
kann zu schwerwiegenden Infektionen
kommen. lhr Arzt wird dann haufiger eine
Blutuntersuchung durchfiihren.

e wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder
plotzliche Fliissigkeitsansammlungen in
der Haut und Schleimhaut (z. B. Rachen
oder Zunge), Atemschwierigkeiten und/oder
Juckreiz und Hautausschlag auftreten, oft
als allergische Reaktion (angioneurotisches
Odem), suchen Sie lhren Arzt auf.

- Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit
plétzliche Flussigkeitsansammlungen
aufgetreten sind, ist das Risiko eines Wie-
derauftretens erhoht.

- Wenn Sie eine dunklere Hautfarbe haben,
ist das Risiko einer plotzlichen Flussig-
keitsansammlung erhéht.

e wenn bei Ihnen eine Dialyse (mit High-flux-
Membranen), eine maschinelle Entfernung
von Cholesterin aus dem Blut (Low-Density-
Lipoprotein-Apherese mit Dextransulfat)
oder eine Desensibilisierung zur Verminde-
rung der Auswirkungen einer Allergie gegen
Bienen- oder Wespenstiche durchgefiihrt
wird. Teilen Sie in diesen Féllen lhrem Arzt
mit, dass Sie EnaHEXAL einnehmen.

e wenn Sie sich einer Operation unter Voll-
narkose unterziehen mussen.

¢ wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie sorg-
féltig auf Anzeichen einer Hypoglykémie
(Unterzuckerung) achten, wie z. B. Schwa-
chegefihl, Schwitzen oder Durstgefiihl (ins-
besondere im ersten Behandlungsmonat mit
Enalaprilmaleat), da die blutzuckersenkende
Wirkung verstérkt werden kann.

e wenn Sie kaliumsparende harntreibende
Mittel (Diuretika), Kaliumerg@nzungsmittel
oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe oder
Arzneimittel einnehmen, die die Konzentra-
tion von Kalium im Blut erhéhen.

e wenn Sie an Husten leiden, kann dieser sich
verschlechtern. Sprechen Sie daher mit Ih-
rem Arzt.

¢ wenn Sie Lithium zur Behandlung bestimm-
ter psychischer Erkrankungen einnehmen.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
zur Behandlung von hohem Blutdruck ein-
nehmen:

- einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antago-
nisten (diese werden auch als Sartane be-
zeichnet - z. B. Valsartan, Telmisartan, Ir-
besartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion,
Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Ka-
lium) in Ihrem Blut in regelméBigen Abstanden
Uberprufen. Siehe auch Abschnitt ,,EnaHEXAL
darf nicht eingenommen werden*.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von EnaHEXAL in der
frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und EnaHEXAL darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von
EnaHEXAL in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiih-
ren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten fiir die Anwendung von
Enalaprilmaleat in anderen Anwendungsgebie-
ten als Bluthochdruck vor; daher wird Enalapril
bei Kindern und Jugendlichen nur fir die An-
wendung gegen Bluthochdruck empfohlen.

Einnahme von EnaHEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

EnaHEXAL und andere Arzneimittel kénnen
sich gegenseitig in ihren Wirkungen und Ne-
benwirkungen beeinflussen.

AR
HEXAL
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* Folgende Arzneimittel verstédrken die blut-
drucksenkende Wirkung:

- Harntreibende Mittel (Diuretika), andere
blutdrucksenkende und gefaBerweitern-
de Arzneimittel

- Anésthetika/Narkosemittel, bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen und
Arzneimittel bei schweren psychischen
Erkrankungen

e Arzneimittel mit einer stimulierenden Wirkung
auf einen bestimmten Teil des Nervensys-
tems (z. B. zur Behandlung von Erkéltungs-
krankheiten) fihren zu einer Abschwéchung
der blutdrucksenkenden und/oder diureti-
schen Wirkung (Sympathomimetika).

e Es kann erforderlich sein, die Dosierung
blutzuckersenkender Arzneimittel zu Uber-
wachen/anzupassen; die gleichzeitige An-
wendung mit EnaHEXAL kann die Wirkung
dieser Arzneimittel verstarken.

e Kaliumsparende Diuretika wie z. B. Spirono-
lacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid;
kaliumhaltige Nahrungsergéanzungsmittel
oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe. Eine
leichte Hyperkalidgmie kann mdglicherweise
zu leichten Krankheitszeichen flihren und
wird in der Regel durch eine Blutuntersu-
chung oder ein Elektrokardiogramm erkannt.
Die Anwendung derartiger Arzneimittel bei
Patienten mit Nierenproblemen kann zu ei-
nem erheblichen Kaliumanstieg im Blut flih-
ren, welcher schwerwiegende Nebenwirkun-
gen verursachen kann.

* NSAR (nicht-steroidale Antirheumatika, eine
bestimmte Gruppe schmerzlindernder Arz-
neimittel, die auch eine entziindungshem-
mende und fiebersenkende Wirkung haben)
und EnaHEXAL verstérken den Anstieg von
Kalium im Blut; infolgedessen kann sich die
Nierenfunktion verschlechtern. In seltenen
Féllen kann jedoch auch akutes Nierenver-
sagen auftreten, insbesondere bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion, wie
z. B. dlteren Patienten und Personen mit De-
hydratation, einschlieBlich Patienten unter
Diuretika-Therapie. NSAR vermindern auch
die blutdrucksenkende und/oder diureti-
sche Wirkung. Die Patienten sind ausrei-
chend mit Wasser zu versorgen und eine
Uberwachung der Nierenfunktion zu Beginn
der gemeinsamen Therapie sowie in regel-
maBigen Abstdnden wahrend der Therapie
ist zu erwagen.

e Bei Einnahme von Lithium (Arzneimittel ge-
gen Depressionen) kann es zu einer Erho-
hung der Lithiumkonzentration im Blut und
zu einem erhdhten Risiko toxischer Wirkun-
gen von Lithium kommen.

e Natriumaurothiomalat, ein Arzneimittel zur
Behandlung von rheumathoider Arthritis, das
mit Spritzen verabreicht wird.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnah-
men treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Anta-
gonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,EnaHEXAL darf nicht eingenom-
men werden® und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Einnahme von EnaHEXAL zusammen
mit Alkohol

Alkoholgenuss und gleichzeitige Einnahme die-
ses Arzneimittels kann zu einer Verstérkung der
blutdrucksenkenden Wirkung flihren (und dann
u. a. Schwindel beim Aufstehen verursachen).

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 Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen emp-
fehlen, EnaHEXAL vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
EnaHEXAL in der frihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und EnaHEXAL darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat eingenommen werden, da die Einnahme
von EnaHEXAL in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fih-
ren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem 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 Friihge-
burten wird nicht empfohlen, wenn Sie
EnaHEXAL einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Gber
Nutzen und mégliche Schaden der Anwendung
von EnaHEXAL in der Stillzeit im Vergleich
zu Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
EnaHEXAL kann Nebenwirkungen wie z. B.
Schwindel und Mudigkeit verursachen. Dies
kann nachteilige Auswirkungen auf lhr Reakti-
onsvermdgen haben. Sie sollten beim Flhren
eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen
darauf achten.

EnaHEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.
EnaHEXAL enthalt weniger als 200 mg Lactose
pro Tablette.

Wie ist EnaHEXAL einzu-
nehmen?

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

Ihr Arzt legt fest, welche Dosis Sie einnehmen
missen. Normalerweise betragt die empfohle-,
ne Dosis:

Erwachsene

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis: 5 mg bis maximal 20* mg Enala-
prilmaleat (entsprechend 2-8* Tabletten
EnaHEXAL 2,5 mg) 1-mal taglich, je nach
Schweregrad der Hypertonie. Bei einigen Pa-
tienten kann eine niedrigere Anfangsdosis er-
forderlich sein (< 5 mg Enalaprilmaleat).

Erhaltungsdosis: 20* mg Enalaprilmaleat pro
Tag bis zu einer Héchstdosis von 40* mg Ena-
laprilmaleat pro Tag.

Herzleistungsschwache/spezielle Stérung
der Herzfunktion (asymptomatische Funk-
tionsstorung der linken Herzkammer)

An den Tagen 1 bis 3 betragt die Anfangsdosis
2,5 mg Enalaprilmaleat 1-mal téglich (entspre-
chend 1 Tablette EnaHEXAL 2,5 mg).

An den Tagen 4 bis 7 betragt die Dosis 5 mg
Enalaprilmaleat/Tag, aufgeteilt auf 2 Dosen (ent-
sprechend 2-mal taglich 1 Tablette EnaHEXAL
2,5 mg).

Wird die Behandlung gut vertragen, wird die Do-
sis allméhlich Uber 2 bis 4 Wochen auf die Uib-
liche Erhaltungsdosis von 20* mg Enalaprilmal-
eat erhoht (aufgeteilt auf 1 oder 2 Dosen pro
Tag). Die Hochstdosis betragt 40* mg Enalapril-
maleat pro Tag, aufgeteilt auf 2 Dosen.
Blutdruck, Nierenfunktion und Kaliumspiegel im
Blut sollten von Ihrem Arzt vor und nach der Be-
handlung mit EnaHEXAL Uberprift werden.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Im Allgemeinen wird |hr Arzt entscheiden, die
Zeit zwischen den Gaben von EnaHEXAL zu
verlangern oder die Dosis von EnaHEXAL zu
reduzieren.

Anfangsdosis: 2,5 mg-10 mg Enalaprilmaleat
(entsprechend 1-4 Tabletten EnaHEXAL 2,5 mg)
pro Tag.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Anwendung bei dlteren Patienten
Die Dosierung héngt von Ihrer Nierenfunktion ab.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Von Kindern liegen nur wenige Daten zur An-
wendung von EnaHEXAL bei Bluthochdruck
Hypertonie) vor.

Anfangsdosis:

® 2,5mg (entsprechend 1 Tablette EnaHEXAL
2,5 mg) 1-mal téglich bei Kindern mit 20 bis
50 kg Korpergewicht

* 5 mg (entsprechend 2 Tabletten EnaHEXAL
2,5 mg) 1-mal téglich bei Kindern mit 50 kg
Koérpergewicht oder héher.

Erhaltungsdosis: Die weitere Dosierung wird
vom Arzt dem Bedarf des Kindes angepasst.
Dabei darf die Héchstdosis von 20* mg Enala-
prilmaleat 1-mal téglich bei Kindern mit 20 bis
50 kg Koérpergewicht bzw. 40* mg Enalaprilmal-
eat 1-mal taglich bei Kindern mit 50 kg Korper-
gewicht oder héher nicht Gberschritten werden.

Die Anwendung von EnaHEXAL bei Neugebo-
renen und Kindern mit eingeschrénkter Nieren-
funktion wird nicht empfohlen, da keine Daten
verflgbar sind.

* Fur diese Dosierung sind Tabletten mit hohe-
rem Wirkstoffgehalt verfligbar.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bzw. Tablettenteile
mit reichlich Wasser vor, wahrend oder nach
einer Mahlzeit ein. Bitte bewahren Sie nach der
Teilung der Tabletten die Tablettenteile vor Licht
und Feuchtigkeit geschiitzt an einem trockenen
Ort auf.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von EnaHEXAL zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
EnaHEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge EnaHEXAL ein-
genommen haben als Sie sollten, suchen Sie
sofort lhren Arzt oder Apotheker auf.

Folgende Symptome einer Uberdosierung kén-
nen auftreten: Geflihl von Benommenheit oder
Schwindel (weil der Blutdruck abféllt), Bewe-
gungsunfahigkeit (Stupor), Schock, Stérungen
des Gleichgewichts der im Blut bzw. Kérper ge-
|6sten Salze (Elektrolythaushalt), eingeschrénkte
Nierenfunktion, heftiges Atmen (Hyperventilati-
on), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
starkes Herzklopfen (Palpitationen), verlang-
samter Herzschlag (Bradykardie), Schwindel,
Angstgefiihle, Husten.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, kénnen Sie diese einnehmen, sobald
Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist fast
Zeit fur Ihre nachste Dosis. In diesem Fall halten
Sie sich an Ihren Ublichen Einnahmeplan.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL
abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie
EnaHEXAL einnehmen missen. Beenden Sie
die Behandlung nicht vorzeitig, da sonst die
Beschwerden zurtickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

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

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimit-
tels ab und suchen Sie medizinische Behand-
lung auf, wenn Sie Juckreiz bekommen, einen
schweren Hautausschlag mit Blasenbildung
oder Abschalung bekommen, Kurzatmigkeit
oder pfeifende Atemgerdusche auftreten oder
wenn Schwellungen des Gesichts, der Hande,
FuBe, des Mundes, Rachens oder der Augen
auftreten. Sie kdnnen allergisch auf dieses Arz-
neimittel sein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Hals-
schmerzen oder Mundgeschwiren mit haufige-
ren Infektionen oder Fieber leiden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Gelb-
farbung der Haut oder des AugenweiBes entde-
cken oder wenn Bauchschmerzen auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich eine der
folgenden Nebenwirkungen verschlechtert
oder langer als ein paar Tage anhalt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von

10 betreffen)

* verschwommenes Sehen

e Schwindel

® Husten

o Ubelkeit

e Schwaéchegefiihl (Asthenie)

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-

treffen)

e Kopfschmerzen, Depressionen

e Blutdruckabfall (Hypotonie), einschlieBlich

Blutdruckabfall als Folge von z. B. zu schnel-

lem Aufstehen aus einer sitzenden oder lie-

genden Position, der manchmal mit Schwindel

einhergeht (orthostatische Hypotonie)

plotzlicher Bewusstseinsverlust (Synkope)

Brustschmerzen

Herzrhythmusstérungen

schmerzhaftes Brustengegefihl (Angina

pectoris)

beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

e Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

e Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacks-
stérungen

® Ausschlag

e plotzliche Flussigkeitsansammlung in Haut
und Schleimh&uten (z. B. Rachen oder Zunge),
Atemschwierigkeiten und/oder Juckreiz und
Ausschlag oft als allergische Reaktion (Uber-
empfindlichkeit/angioneurotisches Odem);
Uberempfindlichkeit/Gewebeschwellung von
Gesicht, Armen und Beinen, Lippen, Zunge,
der Stimmritze (Glottis) und/oder des Kehl-
kopfs

e Mdudigkeit

e erhohte Kaliumwerte im Blut (Hyperkali-
amie), die sich manchmal als Muskelkrdmp-
fe, Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopf-
schmerzen duBern

e Zunahme der Abbauprodukte im Blutserum
(Serum-Kreatinin)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen)

e Blutarmut als Folge einer Abnahme der roten
Blutkdrperchen (aplastische Anédmie) oder
als Folge eines Zerfalls roter Blutkdrperchen
(hamolytische Anémie)

e zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglyk-
amie) einhergehend mit Hungergefihl,
Schwitzen, Schwindel, Herzklopfen

e Verwirrtheit, Schléfrigkeit, Schlaflosigkeit,
Nervositat, Geftihl von Prickeln, Juckreiz oder
Kribbeln ohne erkennbaren Grund (Parés-
thesien), Drehschwindel (Vertigo)

e Herzklopfen, Herzinfarkt oder Schlaganfall/
Hirninfarkt auch plétzliche Hirnblutung ge-
nannt (zerebrovaskulédres Ereignis), mogli-
cherweise als Folge eines extrem niedrigen
Blutdrucks bei Hochrisikopatienten

e schwere Entzlindung der Nasenschleimhaut
(Rhinorrho)

e Halsschmerzen, Heiserkeit

e Engegefuhl in der Brust als Folge von
Krampfen der Atemmuskulatur (Broncho-
spasmen), Anfélle von Engegefiihl in der
Brust als Folge von Muskelkrdmpfen und
Schleimhautschwellungen der Atemwege
oft in Verbindung mit Husten und Schleim-
auswurf ((Bronchial-)Asthma)

e Hemmung der Darmtétigkeit (lleus), Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
in Verbindung mit starken Schmerzen im
Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen,
mit Ubelkeit und Erbrechen

e Erbrechen

® Verdauungsstérung mit Symptomen wie Vol-
legefiihl im Oberbauch und Schmerzen in der
Magengegend sowie AufstoBen, Ubelkeit, Er-
brechen und Sodbrennen (Dyspepsie)

* Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung,
Mundtrockenheit, Magengeschwiire

e UberméaBiges Schwitzen (Diaphorese)

e Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag mit starkem Juckreiz und

Blasenbildung (Urtikaria)

Haarausfall

Nierenfunktionsstérungen

Nierenversagen

zu viel EiweiB im Urin (Proteinurie)

Unféhigkeit zum Geschlechtsverkehr (Im-

potenz)

* Muskelkrampfe

Gesichtsrétung

Ohrensausen (Tinnitus)

allgemeines Krankheitsgefiihl (Malaise)
Fieber

Anstieg einer bestimmten Substanz (Harn-
stoff) im Blut

e zu wenig Natrium im Blut (Hyponatriamie)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen)

¢ Blutbildverdnderungen (Mangel an weiBen
Blutkorperchen) in Verbindung mit einer er-
hohten Anfélligkeit fur Infektionen (Neutro-
penie)

e \erminderung bestimmter Substanzen im
Blut (Hdmoglobin und Hamatokrit)

e Blutbildverdnderungen (Mangel an Blutplatt-
chen) in Verbindung mit Bluterglissen und ei-
ner Blutungsneigung (Thrombozytopenie)

e sehr schwerwiegende Blutbildveréanderun-
gen (Mangel an weiBen Blutkdrperchen) in
Verbindung mit plétzlich einsetzendem ho-
hen Fieber und starken Halsschmerzen und
Mundgeschwiiren (Agranulozytose)

e Unterdriickung der Knochenmarkbildung
(Knochenmarkdepression)

e \erminderung samtlicher Blutzellen (Panzy-
topenie)

e Gesichtsschwellung und Lymphdrisener-
krankung (Lymphadenopathie)

e Erkrankung mit Absterben des korpereige-
nen Gewebes (Autoimmunerkrankung)

e abnormes Trdumen, Schlafstérungen

e Blasse von Fingern oder Zehen (Raynaud-
Syndrom)

e bestimmte Formen der Lungenentziindung
(Lungeninfiltrate, allergische Alveolitis/eosi-
nophile Pneumonie)

¢ Entzindung der Nasenschleimhaut mit ver-
stopfter Nase, Niesen und Ausfluss aus der
Nase (Rhinitis)

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stoma-
titis/Aphten), Entziindung der Zunge

e eingeschrankte Leberfunktion

® Leberentziindung (Hepatitis) mit Gelbsucht
(Gelbféarbung von Haut oder AugenweiB) ein-
schlieBlich Absterben von Gewebe (Nekrose)

* behinderter oder fehlender Abfluss von Gal-
lenflissigkeit (Cholestase) einschlieBlich
Gelbsucht

e Hautausschlag mit roten (ndssenden) unre-
gelmaBigen Flecken (Erythema [exsudati-
vum] multiforme)

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

e Hautentziindung mit Schuppung der Haut
(exfoliative Dermatitis)

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

o eitrige Blasen (Pemphigus)

e sehr schwere Hauterkrankung mit Rétung
sowie Flussigkeitsansammlung und Schup-
pung am gesamten Korper (Erythrodermie)

e verminderte Urinausscheidung

e Brustentwicklung bei Madnnern

* Anstieg bestimmter Substanzen in der Leber
(Leberenzyme)

* Anstieg des gelben Gallenfarbstoffs im Blut
(Bilirubin)

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen)
¢ Schwellung im Darm (intestinales Angioddem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Syndrom einer unangemessenen antidiure-
tischen Hormon-Sekretion (es bestehen
meist psychische Auffélligkeiten bis hin zu
Krampfanfallen oder Koma)

* Hautreaktionen kénnen mit Fieber, Entzin-
dung der die Organe Uberziehenden Haute
(Serositis), Entziindung eines BlutgefaBes
(Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie) und
Muskelentziindung (Myositis), Gelenk-
schmerzen (Arthralgie) und Gelenkentziin-
dung (Arthritis), einer erhéhten Anzahl von
Antikdrpern (ANA), erhdhter Blutsenkungsge-
schwindigkeit, Ausschlag und Anstieg der
weiBen Blutkdrperchen (Eosinophilie und Leu-
kozytose), Ausschlag, Lichtempfindlichkeit
oder anderen Hautreaktionen einhergehen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist EnaHEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Behéltnis und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schitzen. Behéltnis fest
verschlossen halten.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was EnaHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist: Enalapriimaleat. Eine Tablette
enthalt 2,5 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokris-
talline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon
(K 30), Natriumhydroxid.

Wie EnaHEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Die Tabletten sind weiB, oval und gewdlbt mit
einseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tab-
lette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken, und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen.

EnaHEXAL ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Corodil

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!
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