GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimet Sie diese spater nochmals
lesen.

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

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versdien. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesendieselben Symptome
zeigen wie Sie.

. Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Siebdidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in der Gebran@drsnation angegeben sind,

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tablettamd wofur wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor Einnahme von Enalapril HCRAZA/12,5 mg Tabletten

beachten?

Wie sind Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletteinzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tablettaufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST ENALAPRIL HCT AAA 20/ 12,5 MG TABLETTE N UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten sind eintdrucksenkendes Arzneimittel. Es ist eine
Kombination aus einem “Angiotensin-Converting-Enzyemmer (ACE-Hemmer) und einem

harntreibenden Arzneimittel (Thiazid-Diuretikum).

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten werden Ba&handlung des Bluthochdrucks
angewendet. Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletsend bei Patienten angezeigt, bei

denen der Bluthochdruck mit Enalapril alleine niabsreichend gesenkt werden kann.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ENALAPRIL HC T AAA 20/
12,5 MGBEACHTEN?

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten dirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Epillader einen anderen ACE-
Hemmer, Hydrochlorthiazid oder andere Thiazide &ldfonamide oder andere
Bestandteile von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tedten sind;

- wenn bei Ilhnen in der Vergangenheit nach Anwegadines ACE-Inhibitors
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit plétzlichem Ahsellen von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen sowie mdglicherweise auchamuen und FulRen
(Angiobdeme) zusammen mit Schluckbeschwerden otlenAot aufgetreten sind;

- wenn in lhrer Familie Angioddeme aufgetreten sadeér wenn bei Ihnen Angio6deme
aus unbekannter Ursache aufgetreten sind;

- wenn Sie an schweren Beeintrachtigungen der Nienktion leiden;

- wenn Sie an schweren Beeintrachtigungen der ftidron leiden;

- wenn Sie schwanger sind (folglich missen Fraaegebarfahigen Alter vor Beginn
der Behandlung mit diesem Arzneimittel einen negatiSchwangerschaftstest
aufweisen und wahrend der Behandlung fur eine asgseme Empfangnisverhitung

sorgen).



- wenn Sie stillen (folglich missen stillende Mitter Einnahme dieses Arzneimittels

abstillen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril €T AAA 20/ 12,5 mg Tabletten
ist erforderlich

- Vor einer Behandlung mit Enalapril HCT AAA 202,5 mg Tabletten sollte der Arzt
Ihre Nierenfunktion testen und bei Bedarf Elekttotyder Flissigkeitsmangel
korrigieren;

- falls Sie unter Flussigkeitsmangel aufgrund eBenandlung mit Diuretika
(Wassertabletten), einer Dialyse, einer salzarmiéh Brbrechen oder Durchfall
leiden. In diesen Fallen ist die Wahrscheinlichle@ien sehr starken Blutdruckabfall
zu erleiden bei Beginn der Behandlung mit Enaldp@IlT AAA 20/12,5 mg
Tabletten erhdht und Sie kdnnen sich schwach undrbmen fuhlen;

- falls Sie an einer Verengung der Herzklappen déetinken Herzkammer oder unter
anderen Ausflussstérungen der linken Herzkammeetei

- falls Sie an Durchblutungsstérungen am Herzem mdé&sehirn leiden;

- falls Sie unter Nierenproblemen leiden oder &preengung der Nierenschlagadern
vorliegt;

- falls Sie vor kurzem eine Nierentransplantatiattén;

- falls Sie Leberprobleme haben,;

- falls Sie an einer bestimmten Erkrankung des 8gadvebes mit Gefal3beteiligung
(Kollagenose) leiden;

- falls Sie mit Immunsuppressiva behandelt werden;

- falls Sie mit Allopurinol (einem Gichtmittel) od@rocainamid (einem Arzneimittel
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) behamdetien;

- falls eine Infektion mit Symptomen wie Fieber wsuhwerer Stérung des
Allgemeinzustandes oder Fieber mit lokalen Infak&io von Hals, Rachen, Mund oder
Probleme beim Wasserlassen auftritt, sollten Siersthren Arzt aufsuchen. Eine
Blutuntersuchung um eine mégliche Verminderung4#ar der weil3en

Blutkdrperchen (Agranulozytose) festzustellendistchzufuhren;



- falls bei Ihnen Gewebeschwellungen von Gesichitrdiitaten, Lippen, Zunge oder
des Rachens auftreten (Angio6dem). Dies kann zr j@elit einer Behandlung
eintreten. Bei schwarzen Patienten werden Angio@deffiger beobachtet;

- falls Sie sich einer Dialyse mit “high-flux Menden* unterziehen oder eine LDL-
Apherese zur Entfernung von Cholesterin aus derhdgler eine
Desensibilisierungstherapie, um allergische Reakticauf Bienen- oder
Wespenstiche zu verringern, durchfuhren;

- falls Sie an Diabetes leiden;

- falls Sie an Gicht leiden;

- falls Sie einen trockenen Husten bekommen;

- falls Sie sich einer Operation mit Vollnarkosdamiehen mussen;

- falls Sie ein Risikopatient fur erhdhte Kaliumegel im Blut sind.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, falls folger@lanptome bei Ihnen auftreten:

- Schwellungen von Gesicht, Gliedmal3en, Lippen)edcinaute, Zunge und/oder
Rachen, Atemnot;

- Gelbfarbung der Haut und der Schleimhé&ute;

- Fieber, angeschwollene Lymphknoten und/oder Hésmdung.

In diesen Féallen dirfen Sie Enalapril HCT AAA 202,5 mg Tabletten nicht weiter

einnehmen und lhr Arzt wird geeignete MalRnahmeugtdihren.

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten enthalegnen wirksamen Bestandteil

(Hydrochlorothiazid), der zu positiven Ergebnisseneinem Anti-Doping-Test fliihren kann.

Die Anwendung von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mgbletten zusammen mit Lithium
(einem Wirkstoff zur Behandlung psychiatrischerrarkungen) wird nicht empfohlen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Bei schwerer Nierenfunktionsstorung (Kreatinincéeare < 30 ml/min) sollte Enalapril HCT
AAA 20/ 12,5 mg Tabletten nicht angewendet werdi®i.Patienten mit leichter bis maiiger

Nierenfunktionsstérung muss die Dosisanpassungssefaltig erfolgen.



Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Die Kombination von Enalapril und Hydrochlorothidzvird fur Kinder nicht empfohlen, da

Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nichtliegen.

Altere Patienten

Die Dosierung erfolgt in Abhangigkeit von der Niefenktion der alteren Patienten.

Bei Einnahme von Enalapril HCT AAA 20 /12,5 mg Talketten mit anderen

Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen bzw. bis vor kurzem eingenommen haben, elwenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Wechselwirkungen kdnnten auftreten:

Arzneimittel, welche die Urinausscheidung erhdhengleichzeitiger Verminderung
der Kaliumausscheidung/kaliumsparende Diuretika, zviB. Spironolacton,
Triamteren oder Amilorid), Kaliumerganzungsmitta)iumhaltige
Salzsubstitutionsmittel und Heparin:

Erh6hung des Kaliumspiegels im Blut. Ihr Arzt witdn Kaliumspiegel regelmafiig
Uberprifen.

Andere Arzneimittel, welche die Urinausscheidenigohen (Thiazide oder
Schleifendiuretika), andere blutdrucksenkende Araittel, gefalRerweiternde
Arzneimittel, Arzneimittel gegen Depressionen soiegneimittel gegen andere
psychiatrische Erkrankungen (trizyklische Antidegsiea, Antipsychotika),
Narkosemittel und Anasthetika:

Verstéarkter Blutdruckabfall.

Alkohol, Barbiturate, Schmerzmittel mit narkoéiggender Wirkung:

Verstarkung des Blutdruckabfalls beim Wechsel vaagen zum Stehen.

Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung bestinenDepressionen):

Es besteht ein erhéhtes Risiko einer Lithiumveugift. Die gleichzeitige Anwendung
von Lithium und Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tatilen wird nicht empfohlen.



Sollte die gemeinsame Anwendung erforderlich sriilssen die Lithiumspiegel im
Blut durch Ihren Arzt regelmalig tberpruft werden.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindungesh{siieroidale
entzindungshemmende Arzneimittel):

Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirkung; Agdiies Kaliumspiegels im
Blut; Verschlechterung der Nierenfunktion; selténtas Nierenversagen,
insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionssigen.

Arzneimittel, die die Kdrperabwehr reduzieren fiomsuppressiva), systemisch
angewendete Kortikosteroide, Procainamid (Arzneéehgegen
Herzrhythmusstorungen):

Erhohtes Risiko einer Verringerung der Zahl derfigei Blutkdrperchen oder der Zahl
anderer Blutkdrperchen (Leukopenie).

Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Fluoroura®lkgthotrexat):

Verstarkung der Nebenwirkungen auf das Knochenrfiasbesondere verminderte
Anzahl von Granulozyten).

Gichtmittel (z. B. Allopurinol, Benzbromaron):

Die Dosis der Gichtmittel muss u. U. erhoht werden.

Sympathomimetika (Arzneimittel, die Wirkungen &bim der koérpereigenen
Transmitter Norepinephrin oder Epinephrin, wie zBBitdruckanstieg haben),
Colestyramin und Colestipol (Wirkstoffe zur Verrargng der Blutfettwerte):
Verringerung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin:

Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung mit@efahr der Unterzuckerung.
Eine Dosisanpassung des blutzuckersenkenden Arittedgnoder des Insulins kann
erforderlich sein.

Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrank@mgy, Carbenoxolon (Arzneimittel
zur Behandlung von Magen-Darmgeschwiiren), kortiatiige Arzneimittel
(Kortikosteroide), Kortikotropin (ein Hormon dasfalie Nebennierenrinde wirkt)
oder bestimmte Abfiihrmittel:

Stérungen des Mineralstoffhaushaltes, z. B. Engedg der Kaliumspiegel.
Calciumsalze:

Erhohte Calciumspiegel im Blut.

Herzglykoside (z. B. Digoxin, ein Wirkstoff zurevbesserung der Herzleistung):

Verstarkung der Wirkungen und NebenwirkungenHikmzglykoside.



- Muskelrelaxantien (z. B. Tubocurarin, ein Wirk§tour Entspannung von Muskeln):
Verstarkung und Verlangerung der muskelrelaxierantfegkung.

- Arzneimittel, die eine “torsades de pointes” égefahrliche Herzrhythmusstérung)
hervorrufen konnen (bestimmte Arzneimittel gegemnziriesthmusstérungen,

psychoaktive Arzneimittel):

Das Risiko fur das Auftreten von “torsades de msthitvird durch eine Verringerung

des Kaliumspiegels im Blut erhoht.

Bei Einnahme von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Taletten zusammen mit

Mabhlzeiten und Getranken

- Kochsalz:
Verringerung der blutdrucksenkenden Wirkung.
- Alkohol:

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Bei Einnahme von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tetten, insbesondere wahrend der
letzten 6 Monate der Schwangerschaft, kann esauidigung des Kindes, auch mit

Todesfolge, kommen.

Daher muss bei Anwendung von Enalapril HCT AAA 22/5 mg Tabletten sichergestellt
sein, dass keine Schwangerschatft vorliegt.
Wahrend einer Behandlung mit Enalapril HCT AAA 2[2/5 mg Tabletten miissen

geeignete MalRhahmen zur Schwangerschaftsverhiairaffgn werden.



Stillzeit
Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten geht i diluttermilch tber. Vor einer
Behandlung mit Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tatbés ist abzustillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Anmiigel erfordert eine regelmafiige
arztliche Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Realen kann das Reaktionsvermégen so weit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktivennbbine am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Haltibesihtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Prapasatesgl sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige &adteile von Enalapril HCT AAA 20/
12,5 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmenEhalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg
Tabletten daher erst nach Rucksprache mit lhremhéinz wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

unter einer Unvertraglichkeit gegentiber einem besten Zucker leiden.

3. WIE SIND ENALAPRIL HCT AAA 20/12,5 MG TABLETTE N
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletteimer genau nach Anweisung Ihres
Arztes ein. Fragen Sie bitte lhren Arzt oder Ap&trewenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die tbliche Dosis ist 1 Tablette Enalapril HCT AZA / 12,5 mg Tabletten pro Tag.
Hinweis:

Beim Wechsel von einer Monotherapie zu der in BordleilCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten
enthaltenen Arzneimittelkombination kann insbesoadei Patienten mit Elektrolyt-
und/oder Flussigkeitsmangel (z. B. nach Erbrecbemghfall, vorheriger Einnahme von
Diuretika), schwerer Herzschwache, schwerem Blutdoeck oder hohem Blutdruck



aufgrund einer Nierenkrankheit zu einem UbermaRRjatdruckabfall kommen. Deswegen
wird Ihr Arzt Sie moglicherweise nach der erstenrtiahme von Enalapril HCT AAA 20/
12,5 mg Tabletten bis zu 8 Stunden lang Uberwachen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten kdnnen bihangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Die Dosis sollte einmal taghcingens eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tablette mit ausreichend FlussigkeB. mit einem Glas Wasser) ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablettediia erleichtertes Schlucken und nicht

zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlungsdauer bestimmt der behandelnde Arzt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, falls &n Eindruck haben, dass die Wirkung
von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten zurktader zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Enalapril HCT AAA@/ 12,5 mg Tabletten

eingenommen haben, als Sie sollten

In Abh&angigkeit vom Ausmaf der Uberdosierung soigende Symptome mdglich:
- Anhaltende Harnausscheidung;

- Stérungen im Mineralhaushalt;

- Schwerer Blutdruckabfall;

- Bewusstseinsstorungen bis zu tiefer Bewusstlesigk
- Krampfe;

- Unvollstandige LAhmungen;

- Herzrhythmusstorungen;

- Verlangsamung der Herztatigkeit;

- Kreislaufversagen;

- Nierenversagen;

- Darmverschluss.



Bei Verdacht einer Uberdosierung benotigen Siegamal arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA 20/ 155 mg Tabletten vergessen

haben

Nehmen Sie zum nachsten Einnahmezeitpunkt nickdajpeelte Menge ein, sondern setzen
Sie bitte die Einnahme von Enalapril HCT AAA 202,3 mg Tabletten wie verordnet zum

nachsten fur Sie Ublichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA 20 / 15 mg Tabletten abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen. Sprechen &iercbitte mit lhrem Arzt, bevor Sie — z.
B. wegen des Auftretens von Nebenwirkungen odek Sieisich besser fiihlen — die
Einnahme von Enalapril HCT AAA 20 /12,5 mg Tal#etunterbrechen oder beenden.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls Sieterei Fragen zur Anwendung dieses Produkts haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten kdnnengwile Arzneimittel, Nebenwirkungen
haben, auch wenn Sie nicht bei jedem auftreten emiiss

Die Wahrscheinlichkeit einer bestimmten Nebenwidkwird durch die folgende Tabelle
beschrieben:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Seltenweniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschtafli

Einzelfalle




Nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den vorliegenden Daten nicht

bestimmt werden

Signifikante Nebenwirkungen oder Anzeichen, aufrdan achten sollte, sowie im
Bedarfsfall zu treffende Mal3nahmen:

Falls eine der unten genannten Nebenwirkungenhinein auftritt, brechen Sie die Einnahme
von Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten ab wsuthen Sie so bald wie mdglich Ihren

Arzt auf.

Suchen Sie bei schweren Nebenwirkungen wie plétzhdGewebeschwellungen im Gesicht
oder Nacken/Hals, gelber Verfarbung der Haut (kggmeinsam mit Bewusstseinstriibung
und Zittern auftreten) oder schweren Hautverandgarf{z. B. Blasenbildung,
Hautschuppung, grof3flachiger Hautausschlag oddékemg, typischerweise im

Zusammenhang mit signifikantem allgemeinen Unwohjsgnverziglich einen Arzt auf.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Infektionen

Selten: Infektionen der Speicheldriise

Nieren- und Harnwegserkrankungen
Gelegentlich: Nierenfunktionsstorungen, Nierenversagen, Protsiseheidung im Urin,
Entztindung der Niere(n) (interstitielle Nephritis).

Sehr selten: verringerte Urinausscheidung.

Erkrankungen der Atemwege

Sehr haufig: Husten

Haufig: Kurzatmigkeit

Gelegentlich: Schnupfen durch Entziindung der Nasenschleimhalgsehmerzen,
Heiserkeit, krampfartige Bronchienverengung/AsthKarzatmigkeit
(einschlief3lich Lungenentziindung und Lungenddem).

Selten: abnormale Ansammlung an Substanzen im Lungenge{eimgeninfiltrate),
Entztindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis), altatge Entzindung der
Lunge (Alveolitis, Pneumonie),



Magen-Darm

Sehr haufig: Ubelkeit.

Haufig: Durchfall, Schmerzen im Oberbauch, Veranderung@keschmacksinns,
Reizung des Magens, Verstopfung, Pankreasentzindung

Gelegentlich:Darmverschluss, Erbrechen, Symptome im Oberbaudh un
Verdauungsstorungen, Appetitlosigkeit, MundtrockeiMagengeschwiire.

Selten: Entzindungen der Mundschleimhaut/Aphthen/Geschidiiriy,
Entztndungen der Zunge.

Sehr selten: Gewebeschwellung des Darms.

Leber und Galle
Gelegentlich: Gelbsucht (Cholestatische Gelbsucht).
Selten: Leberversagen, Leberentziindung einschlie3lich massAbsterben von

Leberzellen.

Haut und Unterhautgewebe

Haufig: Allergische Hautreaktionen wie z. B. Hautausschéaugjioneurotisches
Syndrom (Gewebeschwellung) von Gesicht, Extremmtdt@pen, Zunge,
Stimmritze und/oder Kehlkopf.

Gelegentlich:starkes Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haalgustatempfindlichkeit,
entzindliche Hautrétung.

Selten: Schwerwiegende Hautreaktionen (Blasensucht, Erydhmauitiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, allgemeine exfoliative Dermasitiwie toxische
epidermale Nekrolyse und kutaner Lupus erythematamieaphylaktische
Reaktion).

Ein Symptomkomplex wurde berichtet, der alle odezene der folgenden
Nebenwirkungen umfassen kann:

Fieber, Entziindungen der Haut und der Blutgefalieskiglschmerzen,
Muskelentziindung, Gelenkschmerzen, GelenkentziindRilying von
Autoantikdrpern (ANA), erhhte Blutsenkungsgescldigkeit, Eosinophilie,
Erhdéhung der Zahl der weil3en Blutkérperchen (Leytase), entztindliche
Hautroétung, Lichtempfindlichkeit oder andere demhagische Reaktionen.



Herz und Blutgefalle

Sehr haufig: Benommenbheit.

Haufig: Starker Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit, Herzrt oder Schlaganfall,
maoglicherweise aufgrund von stark erniedrigtem &iuck bei
Hochrisikopatienten, Herzklopfen, Schmerzen inBlerst,
Herzrhythmusstérungen, Angina pectoris, rascherstélag, Herzpochen,
Blutdruckabfall beim Aufstehen.

Selten: GefalRverengungen (Raynaud’'s Phanomen), Herzrhg$tdnungen,
Venenentziindung einschliel3lich Absterben von VéRaskulitis, kutane

Vaskulitis)

Nervensystem und Psyche

Haufig: Kopfschmerzen, Depression, Benommenheit.

Gelegentlich: Verwirrtheit, Mudigkeit, Schlaflosigkeit, Nervosit&chwindel

Selten: ungewohnliche Traume, Unruhe, Depression, Schiafstien, Stérungen der

Hautempfindungen.

Ohren
Unbekannt: Schwindel.

Augen
Sehr haufig: Sehstorungen.
Gelegentlich: Gelbsehen

Reproduktionssystem und Brust
Gelegentlich Impotenz.
Selten: Wachstum der Bruste.

Bewegungsapparat und Bindegewebe

Selten: Muskelkrampfe



Untersuchungen

Haufig: Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut, reversibles#ieg von Substanzen im
Blut, die normalerweise mit dem Urin ausgeschieserden (Kreatinin,
Harnstoff, Harnsaure).

Gelegentlich: Anstieg der Harnstoffwerte im Blut, VerringerungsdNatriumspiegels im
Blut.

Selten: Erh6hte Werte im Leberfunktionstest, Agsfies Serumbilirubins.

Blut und Lymphsystem

Gelegentlich: Anamie (einschlief3lich aplastischer und hamolyschnamie).

Selten: Abfall der Konzentration des Farbstoffs in den noBdutkorperchen
(H&moglobin) und/oder im Anteil des Blutvolumensr gton den (roten)
Blutkdrperchen eingenommen wird (Hamatokrit) soali@ormal niedrige oder
anderweitig abnormale Werte der Zahl der rotenwei8en Blutkorperchen
oder der Blutplattchen, Leukopenie, Neutropeniesifaphilie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Lymphadenopatreeaidung der

Knochenmarkszellen, Autoimmunerkrankung, Agranulogs.

Stoffwechsel und Erndhrung

Haufig: Erh6hung der Blutzuckerwerte; Ausscheidung von 2uak Urin, Erh6hung
der Harnstoffwerte, Stérung des Elektrolythausisaléenschliel3lich
erniedrigter Natrium- und Kaliumspiegel), AnstiegnvCholesterol und
Triglyceriden

Gelegentlich: Erniedrigte Blutzuckerwerte, Appetitverlust.

Unbekannt: Erhdhung der Bikarbonate im Blut (metabolische Adka).

Allgemeinerkrankungen

Sehr haufig: Schwachegefuhl.

Haufig: Erschopfung.

Gelegentlich: Muskelkrampfe, Hautrotung, Ohrgerédusche, Krankpefighl, Fieber

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder & Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.



5. WIE SIND ENALAPRIL HCT AAA 20 /12,5 MG TABLETTE N
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletteach dem auf dem Umkarton und dem
Blisterstreifen angegebenen Verfallsdatum nichtmvelhwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Lagerungsbedingungen:

Nicht tber 30 C lagern.

Arzneimittel nicht Uber das Abwassersystem odeHemsmull entsorgen. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittelentsorgen sind. Diese Malinahmen

helfen die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten enthalen

Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochdtriazid
Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat un8l &y Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydroxid, Laktosemonohydrat, vorverkleiste®tarke, Maisstarke, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) (pflanzl.).

Wie Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten aussen und Inhalt der Packung

Enalapril HCT AAA 20/ 12,5 mg Tabletten sind weiBende Tabletten mit gerilltem Rand

und einer Bruchkerbe auf einer Seite.



Packungsgrof3en:
30, 50 oder 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Fax: +49 (0) 800 00 04 434
E-Mail: AAA-Pharma@gmx.net

Hersteller
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1
29439 Lichow, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeit@tamember 2007 .



