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Gebrauchsinformation: Information für Anwender

EnaHEXAL® i.v. 1,25 mg Injektionslösung

Enalaprilat

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels 

beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.

 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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, Apotheker oder das medizinische Fachper-

sonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EnaHEXAL i.v. und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EnaHEXAL i.v. beachten?
3. Wie ist EnaHEXAL i.v. anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist EnaHEXAL i.v. aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist EnaHEXAL i.v. und wofür 

wird es angewendet?

EnaHEXAL i.v. ist ein ACE-Hemmer, d. h. ein Arzneimittel 
mit blutdrucksenkenden und herzentlastenden Eigen-
schaften.

EnaHEXAL i.v. darf nur unter stationären Bedingungen 

angewendet werden zur

 • Behandlung eines hohen Blutdrucks (Hypertonie)
 • Behandlung einer Herzleistungsschwäche (symptoma-

tische Herzinsuffi zienz) 
falls eine perorale Therapie (z. B. Einnahme von Enalapril-
Tabletten) nicht geeignet ist.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung 

von EnaHEXAL i.v. beachten?

EnaHEXAL i.v. darf nicht angewendet werden
 • wenn Sie allergisch gegen Enalaprilat, einen anderen 

ACE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6 genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

 • bei Neigung zu Gewebeschwellungen (angioneuroti-
sches Ödem z. B. infolge einer früheren ACE-Hemmer-
Therapie, angeborene Angioödeme oder Angioödeme 
ohne erkennbare Ursache).

 • bei Nierenarterienverengung (beidseitig oder bei Ein-
zelniere).

 • nach einer Nierentransplantation.
 • bei einer Aorten- oder Mitralklappenverengung bzw. 

anderen Ausfl ussbehinderungen der linken Herzkam-
mer (z. B. hypertropher Kardiomyopathie).

 • bei primär erhöhter Aldosteron-Konzentration im Blut.
 • bei primärer Lebererkrankung oder Leberfunktionsstö-

rungen.
 • wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden 

könnten (siehe Abschnitt „Schwangerschaft und Still-
zeit“).

 • bei schwerer Nierenfunktionsstörung (Kreatinin-Clearan-
ce unter 30 ml/min) und Dialysepatienten (mangels aus-
reichender Erfahrungen).

 • wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschränkte Nie-
renfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden 
Arzneimittel, das Aliskiren enthält, behandelt werden.

 • bei Kindern (mangels ausreichender Erfahrungen).
 • bei Frühgeborenen oder Neugeborenen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor EnaHEXAL i.v. bei 
Ihnen angewendet wird, wenn Sie an folgenden Erkrankun-
gen leiden bzw. folgende Umstände bei Ihnen vorliegen:
 • wenn bei Ihnen das Risiko eines übermäßigen Blut-

druckabfalls besteht, weil Sie an Störungen des Salz- 
und Flüssigkeitshaushaltes leiden, z. B. weil Sie harn-
treibende Arzneimittel einnehmen oder eine salzarme 
Diät durchführen oder als Folge von Erbrechen oder 
Durchfall

 • wenn die Herzklappen Ihrer linken Herzkammer ver-
engt sind oder andere Ausfl ussbehinderungen aus der 
linken Herzkammer bestehen

 • wenn Sie an einer Herzerkrankung mit Unterbrechung 
der Durchblutung (Ischämie) leiden

 • wenn Sie an Durchblutungsstörungen des Gehirns (ze-
rebrovaskuläre Erkrankung) leiden

 • wenn Ihre Nierenfunktion eingeschränkt ist (Kreatinin-
Clearance unter 80 ml/Minute)

 • wenn bei Ihnen eine Einengung der Nierenschlagadern 
vorliegt (beidseitig bzw. einseitig bei Einzelniere)

 • wenn bei Ihnen kürzlich eine Nierenverpfl anzung 
durchgeführt wurde

 • wenn bei Ihnen die Leberenzymwerte ansteigen oder 
Sie eine Gelbsucht entwickeln

 • wenn bei Ihnen die Anzahl der weißen Blutkörperchen 
abnimmt (Leukopenie) bzw. sich eine hochgradige Ver-
minderung bestimmter weißer Blutkörperchen mit Infekt-
neigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulo-
zytose) entwickelt

 • wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Binde-
gewebes (Kollagenosen) mit Gefäßbeteiligung leiden

 • wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ihre 
Abwehrreaktionen unterdrücken

 • wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arzneimittel gegen 
Gicht), Procainamid (Arzneimittel gegen Herzrhyth-
musstörungen) oder Lithium (Arzneimittel gegen be-
stimmte Depressionen) einnehmen

 • wenn bei Ihnen während der Behandlung mit EnaHEXAL 
i.v. Überempfi ndlichkeitsreaktionen bzw. Gewebe-
schwellungen (Angioödeme) auftreten

 • wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mel-
litus)

 • wenn bei Ihnen ein hartnäckiger trockener Husten auf-
tritt

 • wenn bei Ihnen das Risiko einer Erhöhung der Kalium-
werte im Blut besteht

 • wenn die Blutdrucksenkung aufgrund Ihrer ethnischen 
Zugehörigkeit (insbesondere bei Patienten mit schwar-
zer Hautfarbe) nicht ausreichend stark ist

 • wenn bei Ihnen eine vermehrte Eiweißausscheidung im 
Urin (mehr als 1 g/Tag) besteht

 • wenn bei Ihnen schwere Elektrolytstörungen bestehen
 • wenn Sie unter schwerem oder durch Nierenerkran-

kungen bedingtem Bluthochdruck leiden
 • bei akutem Herzinfarkt
 • wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-

lung von hohem Blutdruck einnehmen:
 - einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese 

werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan, 
Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nie-
renprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben

 - Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren 
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-
rem Blut in regelmäßigen Abständen überprüfen. Siehe 
auch Abschnitt „EnaHEXAL i.v. darf nicht angewendet 
werden“.

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger 
zu sein (oder schwanger werden könnten) (siehe Ab-
schnitt „Schwangerschaft und Stillzeit“). 

Wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungstherapie gegen In-
sektengifte (z. B. von Bienen oder Wespen) notwendig ist, 
ist EnaHEXAL i.v. vorübergehend durch ein geeignetes Arz-
neimittel aus einer anderen Stoffklasse zu ersetzen. Es 
können sonst lebensbedrohliche Überempfi ndlichkeitsre-
aktionen (z. B. Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, aller-
gische Hautreaktionen) auftreten. Solche Reaktionen kön-
nen auch nach Insektenstichen (von z. B. Bienen oder 
Wespen) vorkommen.

Die gleichzeitige Anwendung von EnaHEXAL i.v. bei einer 
Blutwäsche (Dialyse) mit bestimmten Dialysemembranen 
(High-fl ux-Membranen) bzw. bei einer Behandlung von 
stark erhöhten Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransul-
fat-Absorption) können schwere Überempfi ndlichkeitsre-
aktionen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock auslö-
sen.
Im Falle einer notfallmäßigen Blutwäsche oder Hämofi ltra-
tion oder der Notwendigkeit einer LDL-Apherese muss 
deshalb vorher auf ein anderes für das betreffende Anwen-
dungsgebiet geeignetes Arzneimittel - keinen ACE-Hem-
mer - umgestellt werden oder eine andere Dialysemembran 
verwendet werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie mit EnaHEXAL i.v. be-
handelt werden bzw. Dialysen benötigen, damit der Arzt 
dies bei der Behandlung berücksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim 
Zahnarzt) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie 
EnaHEXAL i.v. anwenden, da es unter der Narkose zu ei-
nem plötzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls bei Ihnen folgen-

de Krankheitszeichen auftreten:

 • Schwellung von Gesicht, Gliedmaßen, Lippen, 
Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

 • Gelbfärbung von Haut und Schleimhäuten
 • Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsent-

zündung.
In diesen Fällen dürfen Sie EnaHEXAL i.v. nicht weiter an-
wenden und Ihr Arzt wird entsprechende Maßnahmen er-
greifen.
Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelmä-
ßigen ärztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte die vom 
Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuchungen 
unbedingt ein.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sollen mangels ausreichender Er-
fahrung nicht mit EnaHEXAL i.v. behandelt werden.

Ältere Patienten

Die Therapie älterer Patienten (über 65 Jahre) sollte mit 
Vorsicht erfolgen (siehe auch Abschnitt 3 „Wie ist 
EnaHEXAL i.v. anzuwenden?“).

Anwendung von EnaHEXAL i.v. zusammen mit 

anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ena HEXAL i.v. und ande-
ren Arzneimitteln ist insbesondere zu berücksichtigen:
 • Harntreibende Arzneimittel mit verminderter Kali-

umausscheidung (kaliumsparende Diuretika) und 

Kaliumpräparate:

ACE-Hemmer mildern den Kaliumverlust durch harntrei-
bende Arzneimittel. Bestimmte harntreibende Arzneimit-
tel (kaliumsparende Diuretika, wie z. B. Spironolacton, 
Eplerenon, Triamteren oder Amilorid), Kaliumpräparate, 
kaliumhaltige Salzersatzmittel oder Heparin (gerinnungs-
hemmendes Arzneimittel) können zu einem deutlichen 
Anstieg des Kaliumwertes im Blut führen. Die gleichzei-
tige Anwendung sollte mit Vorsicht und unter häufi ger 
Überprüfung der Kaliumwerte im Blut erfolgen.

 • Andere harntreibende Arzneimittel (Thiazide oder 

Schleifendiuretika):

Eine vorangegangene hoch dosierte Behandlung mit 
harntreibenden Arzneimitteln kann zu Volumenmangel 
und damit zum Risiko eines Blutdruckabfalls bei Thera-
piebeginn mit EnaHEXAL i.v. führen. Die blutdrucksen-
kende Wirkung kann durch Absetzen des harntreiben-
den Arzneimittels, einem Ausgleich des Volumenmangels 
bzw. Gabe von Salz oder durch Einleitung der Therapie 
mit Enalapril in niedriger Dosierung vermindert werden.

 • Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihy-

pertensiva):

Die gleichzeitige Anwendung von EnaHEXAL i.v. mit an-
deren blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann die blut-
drucksenkende Wirkung von EnaHEXAL i.v. verstärken. 
Auch die gleichzeitige Anwendung von Nitroglyzerin 
und anderen Nitraten oder anderen gefäßerweiternd 
wirkenden Arzneimitteln (Vasodilatatoren) kann den 
Blutdruck weiter senken.
Ihr Arzt muss unter Umständen Ihre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige Vorsichtsmaßnahmen treffen:
Wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten 
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte 
„EnaHEXAL i.v. darf nicht angewendet werden“ und 
„Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen“).

 • Lithium (Arzneimittel gegen Depressionen):

Unter der gleichzeitigen Anwendung von ACE-Hem-
mern und Lithium wurde über reversible Anstiege der 
Lithiumwerte im Blut und schädliche (toxische) Effekte 
berichtet. Eine gleichzeitige Therapie mit bestimmten 
harntreibenden Arzneimitteln (Thiaziddiuretika) kann die 
Lithium-Konzentration im Blut und damit das Risiko ei-
ner schädlichen Wirkung von Lithium unter einer ACE-
Hemmer-Therapie erhöhen. Die Anwendung von 
EnaHEXAL i.v. mit Lithium wird deshalb nicht empfoh-
len; sollte diese Kombination aber erforderlich sein, sind 
die Lithiumwerte im Blut sorgfältig zu überwachen.

 • Arzneimittel gegen Depressionen sowie gegen an-

dere psychische Erkrankungen, Betäubungsmittel, 

Narkosemittel (trizyklische Antidepressiva, Neuro-

leptika, Anästhetika, Narkotika):

Eine gleichzeitige Anwendung mit ACE-Hemmern 
kann zu einer verstärkten Blutdrucksenkung führen.

 • Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzündungen 

(nicht steroidale Antiphlogistika):

Die Dauertherapie mit Arzneimitteln gegen Schmerzen 
und Entzündungen kann die blutdrucksenkende Wir-
kung von ACE-Hemmern abschwächen. Eine gleichzei-
tige Behandlung kann zu einer Erhöhung der Kalium-
werte im Blut und zu einer Verschlechterung der 
Nierenfunktion führen, die gewöhnlich reversibel ist. Sel-
ten kann es auch zu akutem Nierenversagen kommen, 
insbesondere bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion z. B. bei älteren Patienten oder Patienten mit 
Flüssigkeitsmangel.

 • goldhaltige Arzneimittel (wie z. B. Natriumaurothio-
malat), die Ihnen möglicherweise als Injektion verab-
reicht werden

 • Sympathomimetika (Mittel, die ähnliche Wirkungen 

wie die körpereigenen Überträgerstoffe Noradre-

nalin bzw. Adrenalin hervorrufen, z. B. Blutdruck-

steigerung):

Sympathomimetika können die blutdrucksenkende 
Wirkung von ACE-Hemmern abschwächen.

 • Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin (Anti-

diabetika):

Bei gleichzeitiger Anwendung mit ACE-Hemmern kann 
es zu einer Verstärkung der blutzuckersenkenden Wir-
kung kommen; es besteht das Risiko, dass Blutzucker-
werte unter Normalwerte absinken (Hypoglykämie). 
Diese Fälle treten offenbar insbesondere in den ersten 
Wochen der kombinierten Behandlung sowie bei Pa-
tienten mit eingeschränkter Nierenfunktion auf.

 • Acetylsalicylsäure (Arzneimittel, das in niedriger Dosie-

rung zum Schutz vor Herz-Kreislauf-Erkrankungen ein-

gesetzt wird), Arzneimittel zur Aufl ösung von Blutge-

rinnseln (Thrombolytika), Betablocker (Arzneimittel 

z. B. zur Behandlung des Bluthochdrucks):

Eine gleichzeitige Behandlung mit EnaHEXAL i.v. kann 
erfolgen.

Anwendung von EnaHEXAL i.v. zusammen mit 

Alkohol
Alkohol verstärkt die blutdrucksenkende Wirkung von 
ACE-Hemmern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu 
sein (oder schwanger werden könnten). Ihr Arzt wird Ihnen 
empfehlen, EnaHEXAL i.v. vor einer Schwangerschaft bzw. 
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, 
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen, denn 
die Anwendung von EnaHEXAL i.v. kann zu schweren 
Schädigungen Ihres ungeborenen Kindes führen.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem 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 
Frühgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie EnaHEXAL 
i.v. anwenden. 
Bei älteren Säuglingen sollte der Arzt Sie über Nutzen und 
mögliche Schäden der Anwendung von EnaHEXAL i.v. in 
der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen auf-
klären.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen 

von Maschinen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
mäßigen ärztlichen Kontrolle. Durch individuell auftreten-
de unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsver-
mögen soweit verändert sein, dass die Fähigkeit zur 
aktiven Teilnahme am Straßenverkehr, zum Bedienen von 
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trächtigt wird.
Dies gilt in verstärktem Maße bei Behandlungsbeginn, 
Dosiserhöhung und Präparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

EnaHEXAL i.v. enthält Benzylalkohol
Benzylalkohol kann bei Säuglingen und Kindern bis zu 
3 Jahren toxische und allergische Reaktionen hervorrufen.

3 Wie ist EnaHEXAL i.v. anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn 
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis beträgt:

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Flüssig-
keitsmangel (z. B. Erbrechen/Durchfall, Diuretikatherapie), 
Herzleistungsschwäche, akutem Herzinfarkt, schwerem 
oder durch Nierenerkrankungen bedingtem Bluthoch-
druck kann es zu Beginn der Therapie zu einem übermä-
ßigen Blutdruckabfall kommen.

Falls möglich, sollten Salz- und/oder Flüssigkeitsmängel 
vor Beginn der intravenösen EnaHEXAL-Therapie ausge-
glichen bzw. eine bestehende Therapie mit harntreiben-
den Arzneimitteln (Diuretika) reduziert oder gegebenen-
falls abgesetzt werden.

Bei diesen Patienten ist die Therapie mit der geringsten 
Einzeldosis von ½ Ampulle EnaHEXAL i.v. (entsprechend 
0,625 mg Enalaprilat) unter intensiver Blutdruckkontrolle - 
intravenös über eine Stunde appliziert - zu beginnen.

Nach Gabe der ersten Dosis, aber auch bei Erhöhung der 
Dosierung von EnaHEXAL i.v. oder/und Schleifendiuretika 
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ist bei diesen Patienten der Blutdruck mindestens 4 Stun-
den regelmäßig zu überwachen, um eine unkontrolliert 
auftretende übermäßige Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bluthochdruck

Die empfohlene Anfangsdosis beträgt 1,25 ml EnaHEXAL 
i.v. (entsprechend 1,25 mg Enalaprilat), über mindestens 
5 Minuten verabreicht.

Sollte die Blutdrucksenkung eine Stunde nach der Anfangs-
dosis nicht ausreichend sein, kann eine erneute Dosis von 
1,25-2,5 ml EnaHEXAL i.v. (entsprechend 1,25- 2,5 mg Ena-
laprilat) intravenös gegeben werden (zur Injektionsdauer 
siehe „Art der Anwendung“).

Weitere Dosen richten sich nach dem Therapieerfolg und 
sollten in Abständen von jeweils 6 Stunden verabreicht 
werden.

Die Erhaltungsdosis beträgt in der Regel 1,25-2,5 ml 
EnaHEXAL i.v. (entsprechend 1,25-2,5 mg Enalaprilat) alle 
6 Stunden.

Die höchste Einzeldosis beträgt 5 ml EnaHEXAL i.v. (ent-
sprechend 5 mg Enalaprilat), die Tageshöchstdosis be-
trägt 20 mg Enalaprilat (entsprechend 16 Ampullen 
EnaHEXAL i.v.).

Bei Umstellung auf Tabletten beträgt die Anfangsdosis 
5 mg bis 10 mg Enalaprilmaleat pro Tag auf einmal oder 
verteilt auf 2 Gaben.

Die blutdrucksenkende Wirkung von 20 mg Enalaprilmal-
eat pro Tag oral und 2,5 ml EnaHEXAL i.v. alle 6 Stunden 
war vergleichbar.

Herzleistungsschwäche

Enalaprilat kann als Zusatzmedikation zu einer bestehenden 
Diuretika- und Digitalis-Therapie gegeben werden.

Die empfohlene Anfangsdosis beträgt 0,625 ml EnaHEXAL 
i.v. (entsprechend 0,625 mg Enalaprilat), die langsam intra-
venös über eine Stunde - unter regelmäßiger Blutdruck-
kontrolle - zu verabreichen ist (siehe auch Abschnitt „Art 
der Anwendung“).

Sollte der Therapieerfolg eine Stunde nach der Anfangs-
dosis nicht ausreichend sein, kann eine erneute Dosis von 
0,625-1,25 ml EnaHEXAL i.v. (entsprechend 0,625-
1,25 mg Enalaprilat) in gleicher Weise gegeben werden.

Weitere Dosen richten sich nach dem Therapieerfolg und 
sollten, jeweils über eine Stunde appliziert, in Abständen 
von 6 Stunden verabreicht werden. Die Erhaltungsdosis 
beträgt in der Regel 1,25 ml EnaHEXAL i.v. (entsprechend 
1,25 mg Enalaprilat) in Abständen von 6 Stunden.

Die höchste Einzeldosis beträgt 2,5 ml EnaHEXAL i.v.  
(entsprechend 2,5 mg Enalaprilat), die Tageshöchstdosis 
beträgt 10 mg Enalaprilat (entsprechend 8 Ampullen 
EnaHEXAL i.v.).

Bei Umstellung auf Tabletten beträgt die Anfangsdosis 
2,5 mg bis 5 mg Enalaprilmaleat pro Tag auf einmal oder 
verteilt auf 2 Gaben.

Dosierung bei mäßig eingeschränkter Nierenfunktion 

(Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min) oder älteren Patien-

ten (über 65 Jahre)

Die empfohlene Anfangsdosis beträgt 0,625 ml 
EnaHEXAL i.v. (entsprechend 0,625 mg Enalaprilat), über 
mindestens 5 Minuten verabreicht. 

Bei gleichzeitig vorliegender Herzleistungsschwäche sind 
die Dosierungsempfehlungen für Herzleistungsschwäche 
zu berücksichtigen (siehe unter „Herzleistungsschwäche“).

Sollte der Therapieerfolg eine Stunde nach der Anfangs-
dosis nicht ausreichend sein, kann erneut eine Dosis von 
0,625-1,25 ml EnaHEXAL i.v. (entsprechend 0,625-
1,25 mg Enalaprilat) gegeben werden.

Weitere Dosen richten sich nach dem Therapieerfolg und 
sollten in Abständen von jeweils 6 Stunden verabreicht 
werden.

Die höchste Einzeldosis beträgt 2,5 ml EnaHEXAL i.v.  
(entsprechend 2,5 mg Enalaprilat), die Tageshöchstdosis 
beträgt 10 mg Enalaprilat (entsprechend 8 Ampullen 
EnaHEXAL i.v.).

Bei Umstellung auf Tabletten beträgt die Anfangsdosis 
2,5 mg-5 mg Enalaprilmaleat pro Tag auf einmal oder ver-
teilt auf 2 Gaben.

Art der Anwendung 
Es ist äußerst wichtig, jede Dosis über mindestens 5 Minu-
ten, bei bestimmten Risikopatienten (siehe „Die empfohle-
ne Dosis beträgt“) und bei Patienten mit Herzleistungs-
schwäche über eine Stunde - bei regelmäßiger Kontrolle 
des Blutdrucks - zu injizieren, sodass even tuelle uner-
wünschte Wirkungen (z. B. übermäßiger Blutdruckabfall) 
so früh wie möglich erkannt werden.

EnaHEXAL i.v. kann unverdünnt oder mit einer kompatiblen 
Flüssigkeit verdünnt intravenös angewendet werden. Bei 
Mischung mit 5 %iger Glucoselösung, 0,9 %iger Natrium-
chloridlösung, 0,9 %iger Natriumchloridlösung in 5 %iger 
Glucoselösung, 5 %iger Glucoselösung in Ringer-Laktat-
Lösung bleibt die Wirksamkeit bei Raumtemperatur 24 
Stunden erhalten.

Injektionslösungen sind vor Anwendung immer auf Aus-
fällungen und Verfärbungen zu überprüfen.

Dauer der Anwendung 
Die Dauer der intravenösen Anwendung sollte 3 Tage nicht 
überschreiten, da keine ausreichenden Therapieerfahrun-
gen mit längerfristig gegebenem EnaHEXAL i.v. vorliegen.

Wenn eine größere Menge von EnaHEXAL i.v. 

angewendet wurde, als vorgesehen
In Abhängigkeit vom Ausmaß der Überdosierung sind fol-
gende Symptome möglich: Schwäche, Schwindel gefühl, 
Ohnmacht, Benebeltsein, Schweißausbruch, Sehstörun-
gen, Verwirrtheit, Trägheit, Bewusstlosigkeit, Krämpfe, Nie-
renversagen, langsamer Puls.

Bei dringendem Verdacht einer Überdosierung benötigen 
Sie ärztliche Hilfe.

Wenn die Anwendung von EnaHEXAL i.v. unter-

brochen oder vorzeitig beendet wurde
Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck er-
neut ansteigen und bei Patienten mit Herzmuskel-
schwäche können die Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mög-

lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten 
müssen.

Bei den Häufi gkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden 
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr häufi g:  mehr als 1 Behandelter von 10
Häufi g:  1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten:  1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 

10.000
Nicht bekannt:  Häufi gkeit auf Grundlage der verfüg-

baren Daten nicht abschätzbar

Mögliche Nebenwirkungen 

Sehr häufi g:

 • Verschwommensehen
 • Schwindel
 • Husten
 • Übelkeit
 • Schwächegefühl

Häufi g:

 • Kopfschmerzen, Depressionen
 • übermäßige Blutdrucksenkung einschließlich übermä-

ßiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel vom Liegen 
zum Stehen (orthostatische Hypotonie), kurzzeitiger 
Bewusstseinsverlust (Synkope), Herzinfarkt oder 
Schlaganfall, vermutlich infolge übermäßigen Blut-
druckabfalls bei gefährdeten Patienten (Patienten mit 
Durchblutungsstörungen im Bereich des Herzens und/
oder des Gehirns), Schmerzen im Brustkorb, Herz-
rhythmusstörungen, Herzengegefühl (Angina pectoris), 
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

 • Atemnot (Dyspnoe)
 • Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveränderun-

gen
 • Ausschlag, Überempfi ndlichkeit/Gewebeschwellung 

(angioneurotisches Ödem): angioneurotische Ödeme 
mit Beteiligung von Gesicht, Gliedmaßen, Lippen, Zun-
ge, Stimmapparat des Kehlkopfes (Glottis) und/oder 
Kehlkopf wurden beobachtet

 • Müdigkeit
 • Anstieg der Kaliumwerte im Blut, Anstieg der Kreati-

ninwerte im Blut

Gelegentlich:

 • Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkörperchen 
(hämolytische Anämie), Blutarmut durch Blutbildungsstö-
rung im Knochenmark (aplastische Anämie)

 • zu niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykämie)
 • Verwirrtheitszustände, Schläfrigkeit, Schlafl osigkeit, 

Nervosität, Missempfi ndungen (z. B. Kribbeln, pelziges 
Gefühl), Schwindel (Vertigo)

 • Herzklopfen
 • verstärkte Schleimabsonderung aus der Nase (Rhinorr-

hö), Halsschmerzen und Heiserkeit, krampfartige Veren-
gung der Bronchien (Bronchospasmus), Asthma

 • Darmverschluss (Ileus), Entzündung der Bauchspei-
cheldrüse, Erbrechen, Verdauungsstörungen, Verstop-
fung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtrockenheit, 
Magengeschwür (peptisches Ulkus)

 • vermehrtes Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haar-
ausfall

 • Nierenfunktionsstörungen, Nierenversagen, vermehrte 
Eiweißausscheidung im Urin (Proteinurie)

 • Impotenz
 • Muskelkrämpfe, Gesichtsrötung (Flush), Ohrgeräusche 

(Tinnitus), Unwohlsein, Fieber
 • Anstieg des Harnstoffs im Blut, Abnahme der Na-

triumwerte im Blut

Selten:

 • Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (Neu-
tropenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie) bis zu einer 
hochgradigen Verminderung bestimmter weißer Blut-
körperchen mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose), Abnahme bestimmter 
Laborwerte (Hämoglobin und Hämatokrit), herabge-
setzte Funktion des Knochenmarks (Knochenmarksde-
pression), Lymphknotenschwellung, Autoimmunkrank-
heiten

 • verändertes Träumen, Schlafstörungen
 • durch Gefäßkrämpfe bedingte Durchblutungsstörungen 

an Händen und Füßen (Raynaud-Phänomen)
 • Auffälligkeiten im Lungengewebe (pulmonale Infi ltrate), 

Schnupfen, allergische Entzündungen der Lunge (aller-
gische Alveolitis/eosinophile Pneumonie)

 • Entzündungen der Mundschleimhaut mit Geschwürbil-
dung (Stomatitis/aphthöse Ulzerationen), Entzündun-
gen der Zungenschleimhaut (Glossitis)

 • Leberversagen, Leberentzündung (Hepatitis, hepato-
zellulär oder cholestatisch, einschließlich hepatische 
Nekrose), Gelbsucht

 • schwerwiegende Hautreaktionen (Erythema multiforme, 
Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis, toxi-
sche epidermale Nekrolyse, Pemphigus, Erythroderma)

 • verminderte Harnausscheidung (Oligurie)
 • Vergrößerung der Brust bei Männern (Gynäkomastie)
 • erhöhte Leberwerte (Leberenzyme, Serum-Bilirubin)

Sehr selten:

 • Gewebeschwellung des Darms (intestinales angioneu-
rotisches Ödem).

Nicht bekannt:

 • Syndrom der inadäquaten ADH (antidiuretisches Hormon)-
Ausschüttung (SIADH)

Ein Symptomenkomplex wurde beschrieben, der mit eini-
gen oder allen der folgenden Nebenwirkungen einherge-
hen kann: Fieber, Entzündung seröser Häute (Se rositis), 
Gefäßentzündung (Vaskulitis), Muskel- und Gelenkschmer-
zen/Muskel- und Gelenkentzündungen (Myalgien/Myositis, 
Arthralgien/Arthritis) und bestimmten Laborwertverände-
rungen (positive ANA-Titer, erhöhte Blutkörperchensen-
kungsgeschwindigkeit, Eosinophilie und Leukozytose). 
Hautausschlag, Lichtempfi ndlichkeit oder andere Reaktio-
nen der Haut können auftreten.

Selten können Überempfi ndlichkeitsreaktionen durch Ben-
zylalkohol auftreten.

Gegenmaßnahmen:

Bei durch ACE-Hemmer ausgelösten Gewebeschwellun-
gen (angioneurotische Ödeme) mit Beteiligung von Kehl-
kopf, Rachen und/oder Zunge müssen sofort 0,3-0,5 mg 
Epinephrin subkutan bzw. 0,1 mg Epinephrin (Verdün-
nungsanweisung beachten) langsam intravenös unter 
EKG- und Blutdruckkontrolle gegeben werden, im An-
schluss daran Glucocorticoide. Maßnahmen zur Siche-
rung der Durchgängigkeit der Luftwege sollten sofort er-
griffen werden. Ferner wird die intravenöse Gabe von 
Antihistaminika und H2-Rezeptorantagonisten empfohlen.

Zusätzlich zur Epinephrin-Anwendung kann bei bekann-
tem C1-Inaktivator-Mangel die Gabe von C1-Inaktivator 
erwogen werden.

Im Vergleich mit nicht schwarzen Patienten wurde bei 
schwarzen Patienten ein Angioödem häufi ger unter der 
Behandlung mit ACE-Hemmern berichtet.

Bei Auftreten von Gelbsucht (Ikterus) oder bei einem deut-
lichen Anstieg der Leberenzyme ist die Therapie mit 
EnaHEXAL i.v. abzubrechen und die Patienten sind ärzt-
lich zu überwachen.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss 
sofort der behandelnde Arzt aufgesucht und die Therapie 
mit EnaHEXAL i.v. sofort abgebrochen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich 
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Ne-
benwirkungen auch direkt dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie 
dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 

5 Wie ist EnaHEXAL i.v. aufzubewah-

ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich 
auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach „verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Nicht über 30 °C lagern.

Auch eine vorübergehende Aufbewahrung bei Tempera-
turen über 50 °C soll vermieden werden.

Die chemische und physikalische Stabilität der gebrauchs-
fertigen Zubereitung wurde für 24 Stunden bei 24 °C nach-
gewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn 
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet 
wird, ist der Anwender für die Dauer und die Bedingungen 
der Aufbewahrung verantwortlich.

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

6 Inhalt der Packung und weitere In-

formationen

Was EnaHEXAL i.v. enthält
Der Wirkstoff ist Enalaprilat. 1 Ampulle mit 1,25 ml Injek-
tionslösung enthält 1,379 mg Enalaprilatdihydrat (ent-
sprechend 1,25 mg Enalaprilat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Natrium-
chlorid, Natriumhydroxid, Wasser für Injektionszwecke.

Enthält 11,25 mg Benzylalkohol pro 1,25 ml Injektionslö-
sung.

Wie EnaHEXAL i.v. aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblos bis gelbliche Injektionslösung. 

EnaHEXAL i.v. ist in Packungen mit 5 Ampullen mit je 
1,25 ml Injektionslösung erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überar-

beitet im November 2014.
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