Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EnaHEXAL® 30 mg Tabletten

Wirkstoff: Enalaprilmaleat

beginnen.

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

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

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

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

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist EnaHEXAL 30 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von EnaHEXAL 30 mg beachten?

3. Wie ist EnaHEXAL 30 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist EnaHEXAL 30 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist EnaHEXAL 30 mg und
wofiir wird es angewendet?

Enalapril gehoért zu der Arzneimittelgruppe der so genann-
ten ACE-Hemmer (Angiotensin-Conversions-Enzym-Hem-
mer). Enalapril verhindert, dass der Kérper eine bestimmte
blutdrucksteigernde Substanz bildet. Dadurch kommt es
zu einem Absinken des Blutdrucks und/oder zu einer Ver-
besserung der Herztétigkeit.

EnaHEXAL 30 mg wird angewendet

e zur Blutdrucksenkung bei erhéhtem Blutdruck (Hyper-
tonie)

* bei ungeniigender Pumpleistung des Herzens mit Be-
schwerden (symptomatische Herzinsuffizienz)

* bei ungentigender Pumpleistung des Herzens ohne Be-
schwerden (Herzleistungsschwache), um das Auftreten
von Symptomen zu verhindern (wie z. B. Atemnot, ge-
schwollene Knéchel und FlBe sowie Mudigkeit nach
leichten Anstrengungen wie z. B. Gehen).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von EnaHEXAL 30 mg beachten?

EnaHEXAL 30 mg darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril,
andere ACE-Hemmer oder einen der sonstigen Be-
standteile von EnaHEXAL 30 mg sind.

e wenn bei Ihnen nach einer friheren Einnahme eines
ACE-Hemmers plétzliche Flussigkeitsansammlungen in
Haut und Schleimhauten (z. B. von Rachen oder Zunge),
Atemprobleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag
aufgetreten sind, Beschwerden also, die hdufig Aus-
druck einer allergischen Reaktion (Angio6dem) sind.
Auch wenn derartige Reaktionen bei Ihnen ohne erkenn-
bare Ursache aufgetreten sind oder wenn nachgewiesen
ist, dass Sie an einer erblichen oder einer sonstigen
Form von Angio6dem (Flissigkeitsansammlung) leiden,
dirfen Sie EnaHEXAL 30 mg nicht einnehmen.

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, EnaHEXAL 30 mg auch in der frii-
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
EnaHEXAL 30 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Warn-
hinweise Sie betrifft oder in der Vergangenheit betroffen hat.
e Wenn Sie eine salzarme Diat halten, Dialyse-Patient
sind, an Durchfall oder Erbrechen leiden oder mit Was-
sertabletten (Diuretika) behandelt werden, kann lhr

Blutdruck zu stark abfallen.

e Wenn Sie Probleme mit lhrem Herzen haben:

- Wenn die Pumpleistung lhres Herzens vermindert ist
(Herzinsuffizienz), kann Ihr Blutdruck zu stark absin-
ken. Das Risiko hierfiir ist groBer, wenn die Herzin-
suffizienz schwer ist (und Sie deswegen Wassertab-
letten aus der Gruppe der so genannten
Schleifendiuretika in hoher Dosierung einnehmen),
wenn Sie einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut
haben (Hyponatriamie) oder wenn Ihre Nierenfunktion
reduziert ist. Ihr Arzt wird nétigenfalls bei lhnen hau-
figere Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

- Wenn Sie an einer Herzkrankheit infolge schlechter
Durchblutung des Herzens oder an einer Erkrankung
der BlutgeféBe im Gehirn leiden, wird lhr Arzt die Do-
sis besonders sorgféltig festlegen und nétigenfalls
héufiger Kontrolluntersuchungen durchfiihren. Bei
der Behandlung ist besondere Vorsicht geboten, weil
ein starker Blutdruckabfall einen Herzinfarkt oder ei-
nen Schlaganfall auslésen kdnnte.

- Wenn die Herzklappen in lhrer linken Herzkammer
verengt sind oder eine sonstige Ausflussbehinderung
aus der linken Herzkammer vorliegt. Bei herzbeding-
tem Schock oder Blockade des Blutflusses darf
EnaHEXAL 30 mg nicht verabreicht werden.

- Wenn lhr Blutdruck zu stark abféllt, missen Sie sich
flach hinlegen und nétigenfalls muss ein Arzt benach-
richtigt werden. Das bedeutet nicht, dass die Be-
handlung abgebrochen werden muss. Nach Ergén-
zung des Blutvolumens und Normalisierung des
Blutdrucks kann die Therapie méglicherweise wieder
aufgenommen werden.

¢ Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben:

- Wenn Sie an einer Stérung der Nierenfunktion leiden,
muss die Dosierung entsprechend angepasst werden
und Ihr Arzt wird in regelméBigen Absténden Kontroll-
untersuchungen durchfihren.

- Wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion
oder an Herzinsuffizienz leiden, kann EnaHEXAL 30 mg
die Nierenfunktion voriibergehend weiter verschlech-
tern und es kann zum Nierenversagen kommen. lhr Arzt
wird Ihre Dosis verringern und bei Bedarf haufiger Kon-
trolluntersuchungen durchfiihren.

- Wenn bei Ihnen eine Nierentransplantation durchge-
flhrt wurde, wird die Behandlung mit EnaHEXAL
30 mg nicht empfohlen.

- Wenn Sie Dialyse-Patient sind und mithilfe einer so
genannten “High-flux”-Membran dialysiert werden,
wird lhr Arzt entweder eine andere Membran wahlen
oder lhnen ein anderes Arzneimittel zur Blutdruck-
senkung verschreiben.

- Wenn Sie mit Wassertabletten (Diuretika) behandelt
werden, hebt bei manchen Patienten EnaHEXAL
30 mg den Spiegel bestimmter Substanzen im Blut
an (so genannte Harnstoff- und Kreatininspiegel); dies
kann ein Hinweis darauf sein, dass bei Ihnen eine oder
beide Nierenarterien verengt sind (Nierenarterienste-
nose). Ihr Arzt wird die Dosierung verringern oder die
Behandlung mit den Wassertabletten beenden.

- Wenn lhr Blutdruck erhoht ist, weil Ihre Nierenarterie
verengt ist (renovaskulare Hypertonie), ist das Risiko
eines starken Blutdruckabfalls und einer Verschlech-
terung der Nierenfunktion besonders groB. Die Be-
handlung muss daher unter strikter arztlicher Aufsicht
mit niedriger Dosierung und vorsichtigen Dosisstei-
gerungen erfolgen.

e Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben:

- Nehmen Sie diese Tabletten nicht mehr ein und kon-
sultieren Sie lhren Arzt, wenn sich z. B. bei lhnen wah-
rend der Behandlung mit EnaHEXAL 30 mg eine Gelb-
sucht entwickelt oder die Leberenzyme ansteigen.

e Wenn Sie an einer bestimmten GefaBkrankheit leiden
oder mit bestimmten Arzneimitteln (Immunsuppressiva,
Arzneimittel gegen Gicht wie z. B. Allopurinol oder
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen wie z. B.
Procainamid) behandelt werden, kénnen Blutbildveran-
derungen auftreten, die mit schweren Infektionen ein-
hergehen. Dies gilt besonders bei gleichzeitiger Beein-
trachtigung der Nierenfunktion. Ihr Arzt wird in diesem
Fall Ihr Blutbild haufiger kontrollieren.

e Wenn das Risiko fiir Angioddeme bei lhnen erhoht ist:
- Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung Uberemp-

findlichkeitsreaktionen oder plétzliche Flissigkeits-
ansammlungen in Haut und Schleimhauten (z. B. Ra-
chen oder Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz
und Hautausschlag auftreten — Beschwerden, die
haufig Ausdruck einer allergischen Reaktion (angio-
neurotisches Odem) sind —, konsultieren Sie Ihren
Arzt. Bei Schwellungen von Zunge, Rachen oder
Kehlkopf kénnen die Atemwege blockiert sein, ins-
besondere wenn bei Ihnen eine Operation an den
Atemwegen durchgefiihrt wurde. In diesen Fallen ist
eine sofortige Behandlung erforderlich.

- Wenn Sie eine dunklere Hautfarbe haben, ist das Ri-
siko fiir plétzliche Flussigkeitsansammlungen in Haut
und Schleimhé&uten (z. B. Rachen oder Zunge), Atem-
probleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag —
Beschwerden, die haufig Ausdruck einer allergischen
Reaktion sind — bei lhnen erhéht. Darliber hinaus
kann die blutdrucksenkende Wirkung von EnaHEXAL
30 mg bei lhnen schwécher sein.

- Wenn bei Ihnen in der Vergangenheit plétzliche Flis-
sigkeitsansammlungen in Haut und Schleimh&uten
(z. B. Rachen und Zunge), Atemprobleme und/oder
Juckreiz und Hautausschlag — Beschwerden, die hdu-
fig Ausdruck einer allergischen Reaktion sind — auf-
getreten sind, ist das Risiko eines erneuten Auftretens
derartiger Reaktionen erhoht.

e Wenn bei Ihnen eine Behandlung durchgefiihrt wird,
die Sie unempfindlich gegen Insektengifte (z. B. Bie-
nen- oder Wespenstiche) machen soll, kann in seltenen
Fallen eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten.
Durch rechtzeitige Unterbrechung der Behandlung mit
EnaHEXAL 30 mg kann dies verhindert werden.

e Wenn bei Ihnen eine Behandlung durchgefiihrt wird,
um Cholesterin aus lhrem Blut zu entfernen (LDL-
Apherese), kdnnen gefahrliche Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten.
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e \Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie sorgfaltig auf An-
zeichen einer Hypoglykémie (Blutzuckerabfall) wie
Schwache, Schwitzen oder Durst achten, insbesondere
im ersten Monat der gemeinsamen Einnahme mit einem
ACE-Hemmer, da die blutzuckersenkende Wirkung ver-
starkt werden kann.

e Wenn Sie zu viel Kalium im Blut haben, sollten lhre Ka-
liumwerte wahrend der Behandlung Giberwacht werden.
Risikofaktoren fiir erhéhte Kaliumwerte schlieBen eine
Einschrénkung der Nierenfunktion, Alter (Uber 70 Jahre),
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), zusatzliche Ereig-
nisse — insbesondere Flissigkeitsmangel, akute Herz-
dekompensation (Herzversagen, bei dem das Herz auBer
Stande ist, das Blut richtig in Umlauf zu setzen, gekenn-
zeichnet durch erschwertes Atmen und Odeme), meta-
bolische Azidose (Stérung im S&ure-Base-Gleichge-
wicht des Kdrpers mit Beschwerden wie schnelles
Atmen, Verwirrtheit und Midigkeit), gleichzeitige Ein-
nahme von entwassernden Arzneimitteln (Diuretika), die
kaliumsparend sind, von Préaparaten, die Kalium oder
Kaliumsalze enthalten, sowie die gleichzeitige Anwen-
dung von anderen Arzneimitteln, die zu einem Anstieg
der Kaliumwerte im Blut fiihren konnen, ein.

e Erfahrungen mit EnaHEXAL 30 mg bei Kindern liegen
nur fUr die Anwendung bei erhéhtem Blutdruck vor. Au-
Ber zur Senkung eines erhdhten Blutdrucks wird daher
die Anwendung bei Kindern nicht empfohlen.

e Die gleichzeitige Anwendung von Lithium und
EnaHEXAL 30 mg wird nicht empfohlen. Wenn die Kom-
bination jedoch unbedingt erforderlich ist, muss der
Lithium-Spiegel im Blut engmaschig kontrolliert werden
(siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von EnaHEXAL
30 mg mit anderen Arzneimitteln).

e Wenn Sie stillen, wird die Einnahme von EnaHEXAL
30 mg nicht empfohlen.

e Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit EnaHEXAL
30 mg einen trockenen andauernden Husten bekom-
men, konsultieren Sie Ihren Arzt. Der Husten verschwin-
det haufig nach dem Absetzen der Behandlung.

e Wenn bei lhnen eine gréBere Operation oder eine Nar-
kose mit Substanzen durchgefiihrt wird, die den Blut-
druck stark senken, kann |hr Blutdruck zu stark abfallen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Einnahme
von EnaHEXAL 30 mg in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen, und EnaHEXAL 30 mg darf
nicht mehr nach dem 3. Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von EnaHEXAL 30 mg
in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres un-
geborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit").

Bei Einnahme von EnaHEXAL 30 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

EnaHEXAL 30 mg und andere Arzneimittel kbnnen gegen-
seitig ihre Wirkungen und Nebenwirkungen beeinflussen.
¢ Die folgenden Arzneimittel verstérken die blutdrucksen-
kende Wirkung:
- Wassertabletten (Diuretika), sonstige blutdrucksen-
kende und gefaBerweiternde Arzneimittel
- Anasthetika/Narkosemittel, bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen sowie Arzneimittel zur Behand-
lung schwerer psychiatrischer Erkrankungen

e Arzneimittel mit stimulierender Wirkung auf einen be-
stimmten Teil des Nervensystems reduzieren die blut-
drucksenkende und/oder harntreibende Wirkung.

e Es kann erforderlich sein, die Dosierung von Arzneimit-
teln gegen hohen Blutzucker zu kontrollieren bzw. zu
verandern. Die gleichzeitige Anwendung mit EnaHEXAL
30 mg kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.

e Kaliumsparende Diuretika wie z. B. Spironolacton, Eple-
renon, Triamteren oder Amilorid und kaliumhaltige Nah-
rungserganzungsmittel oder kaliumhaltige Salzersatz-
stoffe. Eine leichte Erhdhung der Kaliumwerte im Blut
fahrt, wenn tberhaupt, zu wenigen Beschwerden und
wird gewdhnlich durch eine Blutuntersuchung oder in
einem Elektrokardiogramm (EKG) festgestellt. Die An-
wendung kann insbesondere bei Patienten mit einge-
schréankter Nierenfunktion zu einem erheblichen Kalium-
anstieg mit ernsten Nebenwirkungen fiihren.

e Auch durch die gleichzeitige Gabe von NSARs (einer
bestimmten Gruppe von Schmerzmitteln mit gleichzei-
tiger entzindungshemmender und fiebersenkender Wir-
kung) mit EnaHEXAL 30 mg wird der Anstieg des Kali-
umspiegels im Blut verstérkt; dies kann sich negativ auf
die Nierenfunktion auswirken. In seltenen Fallen kann
ein akutes Nierenversagen auftreten, besonders bei Pa-
tienten mit verminderter Nierenfunktion (wie z. B. &lteren
Patienten und Personen, die viel Flissigkeit verloren
haben), einschlieBlich der Patienten unter Diuretikathe-
rapie. NSARs reduzieren auch die blutdrucksenkende
und/oder die harntreibende Wirkung. Die Patienten sind
ausreichend zu hydrieren und eine Uberwachung der
Nierenfunktion zu Beginn der gemeinsamen Therapie
sowie in regelmaBigen Abstanden wahrend der Therapie
ist zu erwagen.

e \Wenn Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychi-
scher Erkrankungen) einnehmen, kann die Lithium-Kon-
zentration im Blut ansteigen und das Risiko toxischer
Lithium-Wirkungen kann zunehmen.

e Goldlésungen, die bei der Behandlung von rheumati-
schen Erkrankungen in Form von Spritzen verabreicht
werden.

Bei Einnahme von EnaHEXAL 30 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit EnaHEXAL 30 mg
Alkohol trinken, kann die blutdrucksenkende Wirkung da-
durch verstarkt werden (und es kann infolgedessen zu
Schwindel beim Aufstehen und zu anderen Beschwerden
kommen).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren 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 Ihr Arzt lhnen empfehlen, EnaHEXAL 30 mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein ande-
res Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von EnaHEXAL
30 mg in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfoh-
len und EnaHEXAL 30 mg darf nicht mehr nach dem
3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von EnaHEXAL 30 mg in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren
kann.

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
Friihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie EnaHEXAL
30 mg einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber Nutzen und
maogliche Schéden der Anwendung von EnaHEXAL 30 mg
in der Stillzeit im Vergleich zu Behandlungsalternativen
aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

EnaHEXAL 30 mg kann Nebenwirkungen wie z. B. Schwin-
del und Mudigkeit verursachen. Dies kann negative Aus-
wirkungen auf Ihr Reaktionsvermdgen haben. Sie sollten
sich dessen bewusst sein, wenn Sie ein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von EnaHEXAL 30 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
EnaHEXAL 30 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist EnaHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie EnaHEXAL 30 mg immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis:

5* mg bis maximal 20 mg Enalaprilmaleat (20 mg = 2/3 Tab-
lette EnaHEXAL 30 mg) 1-mal téglich, je nach Schweregrad
der Hypertonie. Bei einigen Patienten kann eine niedrigere
Anfangsdosis erforderlich sein (weniger als 5* mg Enalapril-
maleat).

Erhaltungsdosis:

20 mg Enalaprilmaleat (20 mg = 2/3 Tablette EnaHEXAL
30 mg) pro Tag bis zu einer Héchstdosis von 40 mg Ena-
laprilmaleat (40 mg = 1 Tablette EnaHEXAL 30 mg + 1/3
Tablette EnaHEXAL 30 mg) pro Tag.

Herzleistungsschwéache/spezielle Stérung der Herz-
funktion (asymptomatische Funktionsstérung der lin-
ken Herzkammer)

An den Tagen 1 bis 3 betragt die Anfangsdosis 2,5 mg
Enalaprilmaleat 1-mal téglich.

An den Tagen 4 bis 7 betragt die Dosis 5* mg Enalaprilmal-
eat, aufgeteilt auf 2 Dosen.

Wird die Behandlung gut vertragen, wird die Dosis im Lau-
fe von 2 bis 4 Wochen allmahlich auf die Ubliche Erhaltungs-
dosis von 20 mg Enalaprilmaleat (20 mg = 2/3 Tablette
EnaHEXAL 30 mg) erhoht (in einer Gesamtdosis oder auf-
geteilt auf 2 Dosen pro Tag). Die maximale Dosis betragt
40 mg Enalaprilmaleat (40 mg = 1 Tablette EnaHEXAL
30 mg + 1/3 Tablette EnaHEXAL 30 mg) pro Tag, aufgeteilt
auf 2 Dosen.

Blutdruck, Nierenfunktion und Kaliumspiegel im Blut mus-
sen von lhrem Arzt vor und nach der Behandlung mit
EnaHEXAL 30 mg kontrolliert werden.

Verminderte Nierenfunktion

Im Allgemeinen wird Ihr Arzt die Zeit zwischen den einzel-
nen Enalaprilmaleat-Dosen verlangern oder die Enalapril-
maleat-Dosis reduzieren.

Anfangsdosis: 2,5* mg bis 10 mg Enalaprilmaleat (10 mg
= 1/3 Tablette EnaHEXAL 30 mg) pro Tag

Altere Patienten
Die Dosierung hangt von lhrer Nierenfunktion ab.

Kinder
Von Kindern liegen nur wenige Daten zur Anwendung von
EnaHEXAL 30 mg bei Bluthochdruck (Hypertonie) vor.

Anfangsdosis

e 2,5 mg Enalapriimaleat 1-mal taglich bei Kindern mit
20 bis 50 kg Kérpergewicht

e 5" mg Enalaprilmaleat 1-mal téaglich bei Kindern mit
50 kg Korpergewicht oder héher

Erhaltungsdosis

Die weitere Dosierung wird vom Arzt dem Bedarf des Kindes
angepasst. Dabei darf die Tageshdchstdosis von 20 mg
Enalaprilmaleat (20 mg = 2/3 Tablette EnaHEXAL 30 mg)
1-mal taglich bei Kindern mit einem Kdrpergewicht von
20 bis 50 kg bzw. 40 mg Enalaprilmaleat (40 mg = 1 Tablette
EnaHEXAL 30 mg + 1/3 Tablette EnaHEXAL 30 mg) 1-mal
taglich bei Kindern mit einem Kdrpergewicht von 50 kg und
mehr nicht Uberschritten werden.

Die Anwendung von EnaHEXAL 30 mg bei Neugeborenen
und Kindern mit verminderter Nierenfunktion wird nicht
empfohlen, weil von solchen Patienten keine Daten vor-
liegen.

* Tabletten mit geringeren Wirkstoffmengen wie z. B. 2,5 mg
oder 5 mg Enalaprilmaleat sind verfligbar.

Art und Dauer der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten bzw. Tablettenteile mit reichlich
Wasser vor, wahrend oder nach dem Essen ein.
Bewahren Sie die Tablettenteile nach dem Teilen der Tab-
lette an einem trockenen Ort vor Licht und Feuchtigkeit
geschitzt auf.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von EnaHEXAL
30 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge EnaHEXAL
30 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge EnaHEXAL 30 mg einge-
nommen haben, mussen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt
oder Apotheker aufnehmen.

Bei Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:
Gefiihl der Benommenheit oder Schwindel (weil der Blut-
druck abféllt), Unféhigkeit sich zu bewegen (Stupor),
Schock, Stérungen des Gleichgewichts der im Blut bzw.
im Korper geldsten Salze (Elektrolytgleichgewicht), ver-
minderte Nierentéatigkeit, heftiges Atmen (Hyperventilation),
Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardie), starkes
Herzklopfen (Palpitationen), Verlangsamung des Herz-
schlages (Bradykardie), Schwindel, Angstgefiihl, Husten.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL 30 mg
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 fir die ndchste Dosis. In die-
sem Fall fahren Sie einfach ganz normal mit der Einnahme
zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis EnaHEXAL 30 mg
als Ausgleich fir eine vergessene Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL 30 mg
abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie EnaHEXAL 30 mg
einnehmen mussen. Brechen Sie die Behandlung nicht
vorzeitig ab, weil die Beschwerden sonst erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann EnaHEXAL 30 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von EnaHEXAL 30 mg ab
und suchen Sie medizinische Behandlung auf, wenn Sie
Juckreiz bekommen, einen schweren Hautausschlag mit
Blasenbildung oder Abschélung bekommen, Kurzatmigkeit
oder pfeifende Atemgerdusche auftreten oder wenn
Schwellungen des Gesichts, der Hande, FiiBe, des Mun-
des, Rachens oder der Augen auftreten. Sie kdnnen auf
dieses Arzneimittel allergisch sein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Halsschmerzen
oder Mundgeschwiren mit h&ufigeren Infektionen oder
Fieber leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Gelbfarbung
der Haut oder des AugenweiBes entdecken oder wenn
Bauchschmerzen auftreten.

Mogliche Nebenwirkungen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich die folgenden
Nebenwirkungen verschlechtern oder langer als ein paar
Tage anhalten.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
e verschwommenes Sehen

e Schwindel

e Husten

o Ubelkeit

e Schwachegefiihl (Asthenie)

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100):
e Kopfschmerzen, Depressionen
e Blutdruckabfall (Hypotonie), einschlieBlich Blutdruckab-
fall als Folge von z. B. zu schnellem Aufstehen aus einer
sitzenden oder liegenden Position, der manchmal mit
Schwindel einhergeht (orthostatische Hypotonie)
plétzlicher Bewusstseinsverlust (Synkope)
Brustschmerzen
Herzrhythmusstérungen
schmerzhaftes Brustengegefiihl (Angina pectoris)
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksstérungen
Ausschlag
plétzliche Flussigkeitsansammlung in Haut und Schleim-
hauten (z. B. Rachen oder Zunge), Atemschwierigkeiten
und/oder Juckreiz und Ausschlag oft als allergische Re-
aktion (Uberempfindlichkeit/angioneurotisches Odem);
Uberempfindlichkeit/Gewebeschwellung von Gesicht,
Armen und Beinen, Lippen, Zunge, der Spalte zwischen
den Stimmbandern (Glottis) und/oder des Kehlkopfs
e Mudigkeit
¢ erhdhte Kaliumwerte im Blut, die sich manchmal als Mus-
kelkrampfe, Durchfall, Ubelkeit, Schwindel oder Kopf-
schmerzen duBern (Hyperkalidamie)
e Zunahme der Abbauprodukte im Blutserum (Serumkrea-
tinin)

e & 0 o 0o 0 o o o

Gelegenthch (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Blutarmut als Folge einer Abnahme der roten Blutkorper-
chen (aplastische Anamie) oder als Folge eines Zerfalls
roter Blutkdrperchen (hamolytische Andamie)

e zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie) einher-
gehend mit Hungergefiihl, Schwitzen, Schwindel, Herz-
klopfen

o Verwirrtheit, Schl&frigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat,
Geflihl von Prickeln und Juckreiz oder Kribbeln ohne
erkennbaren Grund (Parasthesien), Schwindel

e Herzklopfen, Herzanfall (Myokardinfarkt) oder Schlagan-
fall/Hirninfarkt, auch plétzliche Hirnblutung genannt (ze-
rebrovaskulares Ereignis), moglicherweise als Folge eines
extrem niedrigen Blutdrucks bei Hochrisikopatienten

e schwere Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinorrhd)

e Halsschmerzen, Heiserkeit

e Engegeflhl in der Brust als Folge von Krampfen der
Atemmuskulatur (Bronchospasmen), Anfélle von Enge-
geflhl in der Brust als Folge von Muskelkrampfen und
Schleimhautschwellungen der Atemwege in Verbindung
mit Husten und Schleimauswurf ([Bronchial]-Asthma)

e Hemmung der Darmtétigkeit (lleus), Entziindung der
Bauchspeicheldrise in Verbindung mit starken Schmer-
zen im Oberbauch, die in den Riicken ausstrahlen, mit
Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis)

e Erbrechen

e Verdauungsstdrung mit den Symptomen wie Véllegefihl
im Oberbauch und Schmerzen in der Magengegend so-
wie AufstoBen und Ubelkeit und Erbrechen und Sod-
brennen (Dyspepsie)

e Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenreizung, Mundtro-
ckenheit, Magengeschwiire

e (UbermaBiges Schwitzen (Diaphorese)

e Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Blasenbildung

(Urtikaria)

Haarausfall

Nierenfunktionsstorungen

Nierenversagen

zu viel EiweiB im Urin (Proteinurie)

Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr (Impotenz)

Muskelkrampfe

Gesichtsrétung

Ohrensausen (Tinnitus)

allgemeines Krankheitsgefiihl (Malaise)

Fieber

Anstieg einer bestimmten Substanz (Harnstoff) im Blut

zu wenig Natrium im Blut (Hyponatridmie)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

e Blutbildveranderungen (Mangel an weiBen Blutkdrper-
chen) in Verbindung mit einer erhéhten Anfalligkeit fiir
Infektionen (Neutropenie)

e Verminderung bestimmter Substanzen im Blut (Hamo-
globin und Hamatokrit)

¢ Blutbildverédnderungen (Mangel an Blutplattchen) in Ver-
bindung mit Bluterglissen und einer Blutungsneigung
(Thrombozytopenie)

e sehr schwerwiegende Blutbildveranderungen (Mangel an
weiBen Blutkdrperchen) in Verbindung mit plétzlich ein-
setzendem hohem Fieber, starken Halsschmerzen und
Mundgeschwiiren (Agranulozytose): Suchen Sie sofort
lhren Arzt auf, wenn bei lhnen eine Infektion mit Be-
schwerden wie Fieber und schwerwiegende Verschlech-
terung lhres Allgemeinzustandes oder Fieber mit Anzei-
chen einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Hals/
Rachen/Mund oder Harnwegsprobleme auftreten

e Unterdriickung der Knochenmarksfunktion (Knochen-
markdepression)

e Verminderung sémtlicher Blutzellen (Panzytopenie)

e Gesichtsschwellung und Lymphdrisenerkrankung
(Lymphadenopathie)

e Erkrankung mit Absterben des korpereigenen Gewebes
(Autoimmunerkrankung)

e abnormes Traumen, Schlafstérungen

e Blasse von Fingern oder Zehen (Raynaud-Syndrom)

e bestimmte Formen der Lungenentziindung (Lungeninfil-
trate, allergische Alveolitis/eosinophile Pneumonie)

e Entzlindung der Nasenschleimhaut mit verstopfter Nase
und Niesen und Ausfluss aus der Nase (Rhinitis)

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis/Aphten),
Entziindung der Zunge

e eingeschrankte Leberfunktion

e Leberentzlindung (Hepatitis) mit Gelbsucht (Gelbfarbung
von Haut oder Augenweif) einschlieBlich Absterben von
Gewebe (Nekrose)

e behinderter oder fehlender Abfluss von Gallenflissigkeit
(Cholestase) einschlieBlich Gelbsucht

e Hautausschlag mit roten (ndssenden) unregelméBigen
Flecken (Erythema [exsudativum] multiforme)

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktion mit (hohem) Fie-
ber, 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/Abschélung
der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

¢ eitrige Blasen (Pemphigus)

e sehr schwere Hauterkrankung mit R6tung sowie Fliissig-
keitsansammlung und Schuppung am gesamten Kérper
(Erythrodermie)

Hautreaktionen kdnnen mit Fieber, Entziindung der die Or-
gane Uberziehenden Haute (Serositis), Entziindung eines
BlutgefaBes (Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie) und
Muskelentziindung (Myositis), Gelenkschmerzen (Arthral-
gie) und Gelenkentziindung (Arthritis), einer erhdhten Anzahl
von Antikdrpern (ANA), erhdhter Blutsenkungsgeschwin-
digkeit, Ausschlag and Anstieg der weiBen Blutkérperchen
(Eosinophilie und Leukozytose), Ausschlag, Lichtempfind-
lichkeit oder anderen Hautreaktionen einhergehen.

e verminderte Urinausscheidung

e Brustentwicklung bei Mannern

* Anstieg bestimmter Substanzen in der Leber (Leberen-
zyme)

¢ Anstieg des gelben Gallenfarbstoffs im Blut (Bilirubin)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
e Schwellung im Darm (intestinales Angio6dem)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Syndrom einer unangemessenen antidiuretischen Hor-
monsekretion (es bestehen meist psychische Auffallig-
keiten bis hin zu Krampfanféllen oder Koma)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist EnaHEXAL 30 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdriickpackung (Blister) nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was EnaHEXAL 30 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Enalaprilmaleat.
1 Tablette enthélt 30 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat, Maisstéar-
ke, Talkum, Magnesiumstearat, rotes Eisen(lll)-oxid (E 172)
und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie EnaHEXAL 30 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Die Tabletten sind orange-farbene, langliche, beidseitig ge-
wolbte Tabletten mit zwei Bruchkerben und einer Pragung
+,EN 30“. Die Tablette kann in 3 gleiche Teile geteilt werden.

EnaHEXAL 30 mg ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tab-
letten erhaltlich.

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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Europdischen Wirtschaftraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Enalapril Sandoz 30 mg comprimés

Niederlande: Enalaprilmaleaat Sandoz 30 mg,
tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Marz 2011.
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