Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EnaHEXAL 5

Wirkstoff: Enalaprilmaleat

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

mg Tabletten

beginnen.

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

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:
. Was ist EnaHEXAL® 5 mg und wofur wird es angewendet?

. Wie ist EnaHEXAL® 5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist EnaHEXAL® 5 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist EnaHEXAL® 5 mg und wofiir wird
es angewendet?

Enalapril gehért zu der Arzneimittelgruppe der so genannten ACE-
Hemmer (Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer). Enalapril ver-
hindert, dass der Koérper eine bestimmte blutdrucksteigernde Subs-
tanz bildet. Dadurch kommt es zu einem Absinken des Blutdrucks
und/oder zu einer Verbesserung der Herztatigkeit.

EnaHEXAL® 5 mg wird angewendet

o zur Blutdrucksenkung bei erhdhtem Blutdruck (Hypertonie)

¢ bei ungenligender Pumpleistung des Herzens mit Beschwerden
(symptomatische Herzinsuffizienz)

¢ bei ungenigender Pumpleistung des Herzens ohne Beschwerden
(asymptomatische Herzleistungsschwéche), um das Auftreten
von Symptomen zu verhindern.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
EnaHEXAL® 5 mg beachten?

EnaHEXAL® 5 mg darf nicht eingenommen werden, wenn

¢ Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril, andere ACE-
Hemmer oder einen der sonstigen Bestandteile von EnaHEXAL®
5 mg sind.

¢ beilhnen nach einer friheren Einnahme eines ACE-Hemmers plétz-
liche Fliissigkeitsansammlungen in Haut und Schleimhauten (z. B.
von Rachen oder Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz und
Hautausschlag aufgetreten sind, Beschwerden also, die h&ufig
Ausdruck einer allergischen Reaktion (Angioddem) sind. Auch wenn
derartige Reaktionen bei Ihnen ohne erkennbare Ursache aufge-
treten sind oder wenn nachgewiesen ist, dass Sie an einer erblichen
oder einer sonstigen Form von Angioédem (Flissigkeitsan-
sammlung) leiden, diirfen Sie EnaHEXAL® 5 mg nicht einnehmen.

¢ Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind. (Es ist auch bes-
ser, EnaHEXAL® 5 mg wahrend der Friihschwangerschaft zu
vermeiden — siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von EnaHEXAL®
5 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Warnhinweise

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 Wassertabletten be-
handelt werden, kann Ihr Blutdruck zu stark abfallen.

¢ Wenn Sie Probleme mit lhrem Herzen haben:

- Wenn die Pumpleistung lhres Herzens vermindert ist (Herz-
insuffizienz), kann lhr Blutdruck zu stark absinken. Das Risiko
hierfir ist gréBer, wenn die Herzinsuffizienz schwer ist (und Sie
deswegen Wassertabletten aus der Gruppe der so genannten
Schleifendiuretika in hoher Dosierung einnehmen), wenn Sie
einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut haben (Hyponatridamie)
oder wenn lhre Nierenfunktion reduziert ist. Ihr Arzt wird nétigen-
falls bei Ihnen héufigere Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

- Wenn Sie an einer Herzkrankheit infolge schlechter Durch-
blutung des Herzens oder an einer Erkrankung der Blutgeféa3e
im Gehirn leiden, wird Ihr Arzt die Dosis besonders sorgfaltig
festlegen und nétigenfalls haufiger Kontrolluntersuchungen
durchfiihren. Bei der Behandlung ist besondere Vorsicht geboten,
weil ein starker Blutdruckabfall einen Herzanfall oder einen
Schlaganfall auslésen kénnte.

- Wenn die Herzklappen in Ihrer linken Herzkammer verengt sind
oder eine sonstige Ausflussbehinderung aus der linken Herz-
kammer vorliegt. Bei herzbedingtem Schock oder Blockade des
Blutflusses darf EnaHEXAL® 5 mg nicht verabreicht werden.

- Wenn lhr Blutdruck zu stark abfallt, missen Sie sich flach hin-
legen, und nétigenfalls muss ein Arzt benachrichtigt werden.
Das bedeutet nicht, dass die Behandlung abgebrochen werden
muss. Nach Ergénzung des Blutvolumens und Normalisierung
des Blutdrucks kann die Therapie méglicherweise wieder auf-
genommen werden.

¢ Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben:

- Wenn Sie an einer Stérung der Nierenfunktion leiden, muss die
Dosierung entsprechend verringert werden und Ihr Arzt wird in
regelmafigen Abstanden Kontrolluntersuchungen durchfuhren.

- Wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder
an Herzinsuffizienz leiden, kann EnaHEXAL® 5 mg die Nieren-
funktion voriibergehend weiter verschlechtern und es kann zum
Nierenversagen kommen. Ihr Arzt wird lhre Dosis verringern und
bei Bedarf haufiger Kontrolluntersuchungen durchfihren.

- Wenn bei Ihnen eine Nierentransplantation durchgeflhrt wurde,
wird die Behandlung mit EnaHEXAL® 5 mg nicht empfohlen.

- Wenn Sie Dialyse-Patient sind und mithilfe einer so genannten
+High-flux“-Membran dialysiert werden, wird Ihr Arzt entweder
eine andere Membran wahlen oder Ihnen ein anderes Arznei-
mittel zur Blutdrucksenkung verschreiben.

- Wenn Sie mit Wassertabletten (Diuretika) behandelt werden:
Bei manchen Patienten hebt EnaHEXAL® 5 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 (Nieren-
arterienstenose). lhr Arzt wird die Dosierung verringern oder
die Behandlung mit den Wassertabletten beenden.

- Wenn |hr Blutdruck erhéht ist, weil lhre Nierenarterie verengt ist
(renovaskulére Hypertonie), ist das Risiko eines starken Blut-
druckabfalls und einer Verschlechterung der Nierenfunktion
besonders groB. Die Behandlung muss daher unter strikter arzt-
licher Aufsicht mit niedriger Dosierung und vorsichtigen Dosis-
steigerungen erfolgen.

e Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben:

- Wenn sich z. B. bei lhnen wéhrend der Behandlung mit
EnaHEXAL® 5 mg eine Gelbsucht entwickelt oder die Leber-
enzyme ansteigen, nehmen Sie diese Tabletten nicht mehr ein
und konsultieren Sie Ihren Arzt.

e Wenn Sie an einer bestimmten GeféBkrankheit leiden oder mit
bestimmten Arzneimitteln (Immunsuppressiva, Arzneimittel gegen
Gicht wie z. B. Allopurinol oder Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stdrungen wie z. B. Procainamid) behandelt werden, kénnen Blut-
bildverdnderungen auftreten, die mit schweren Infektionen einher-
gehen. Dies gilt besonders bei gleichzeitiger Beeintrachtigung der
Nierenfunktion. Ihr Arzt wird in diesem Fall lhr Blutbild haufiger
kontrollieren.

* Wenn das Risiko fiir Angioddeme bei Ihnen erhoht ist:

- Wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung Uberempfindlichkeits-
reaktionen oder plétzliche Flissigkeitsansammlungen in Haut
und Schleimhduten (z. B. Rachen oder Zunge), Atemprobleme
und/oder Juckreiz und Hautausschlag auftreten — Beschwerden,
die haufig Ausdruck einer allergischen Reaktion (angioneuroti-
sches Odem) sind —, konsultieren Sie Ihren Arzt. Bei Schwel-
lungen von Zunge, Rachen oder Kehlkopf kédnnen die Atem-
wege blockiert sein, insbesondere wenn bei Ihnen eine Operation
an den Atemwegen durchgefuihrt wurde. In diesen Féllen ist eine
sofortige Behandlung erforderlich.

- Wenn Sie eine dunklere Hautfarbe haben, ist das Risiko fiir pl6tz-
liche Flissigkeitsansammlungen in Haut und Schleimhauten
(z. B. Rachen oder Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz
und Hautausschlag — Beschwerden, die haufig Ausdruck einer
allergischen Reaktion sind — bei lhnen erhéht. Darliber hinaus
kann die blutdrucksenkende Wirkung von EnaHEXAL® 5 mg bei
Ihnen schwécher sein.

- Wenn bei lhnen in der Vergangenheit plétzliche Fliissigkeits-
ansammlungen in Haut und Schleimh&uten (z. B. Rachen und
Zunge), Atemprobleme und/oder Juckreiz und Hautausschlag
— Beschwerden, die haufig Ausdruck einer allergischen Re-
aktion sind — aufgetreten sind, ist das Risiko eines erneuten
Auftretens derartiger Reaktionen erhdht.

¢ Wenn bei lhnen eine Behandlung durchgefiihrt wird, die Sie unemp-
findlich gegen Insektengifte (z. B. Bienen- oder Wespenstiche)
machen soll, kann in seltenen Féllen eine Uberempfindlichkeits-
reaktion auftreten. Durch rechtzeitige Unterbrechung der Behand-
lung mit EnaHEXAL® 5 mg kann dies verhindert werden.

¢ Wenn bei lhnen eine Behandlung durchgefiihrt wird, um Cholesterin
aus lhrem Blut zu entfernen (LDL-Apherese), kénnen geféhrliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

¢ Wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie sorgféltig auf Anzeichen
einer Hypoglykamie (Blutzuckerabfall) wie Schwéche, Schwitzen
oder Durst achten, insbesondere im ersten Monat der gemein-
samen Einnahme mit einem ACE-Hemmer, da die blutzucker-
senkende Wirkung verstarkt werden kann.

. Was mussen Sie vor der Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg beachten?

¢ Ein Anstieg der Kaliumwerte im Blut wurde bei manchen Pa-
tienten unter ACE-Hemmer-Therapie einschlielich EnaHEXAL®
5 mg beobachtet. Wenn Sie zu viel Kalium im Blut haben, sollten
lhre Kaliumwerte wéhrend der Behandlung Uberwacht werden.
Risikofaktoren fur erhéhte Kaliumwerte schlieBen eine Ein-
schrénkung der Nierenfunktion, Alter (liber 70 Jahre), Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus), gleichzeitige Einnahme von ent-
wéssernden Arzneimitteln, die kaliumsparend sind, von Prapara-
ten, die Kalium oder Kaliumsalze enthalten, sowie die gleichzeiti-
ge Anwendung von anderen Arzneimitteln, die zu einem Anstieg
der Kaliumwerte im Blut fihren kénnen (z. B. Heparin), ein.
Nehmen Sie zuséatzlich eines oder mehrere der oben genannten
Arzneimittel ein, sollte die Einnahme mit Vorsicht und unter regel-
masBiger Kontrolle Ihrer Kaliumwerte im Blut erfolgen.

¢ Erfahrungen mit EnaHEXAL® 5 mg bei Kindern liegen nur fir die
Anwendung bei erhéhtem Blutdruck vor. AuBer zur Senkung
eines erhdhten Blutdrucks wird daher die Anwendung bei Kindern
nicht empfohlen.

e Wenn Sie mit Lithium behandelt werden: Die gleichzeitige An-
wendung von Lithium und EnaHEXAL® 5 mg wird nicht empfohlen.
Wenn die Kombination jedoch unbedingt erforderlich ist, muss der
Lithium-Spiegel im Blut engmaschig kontrolliert werden (siehe auch
Abschnitt ,Bei Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

¢ Wenn Sie stillen, wird die Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg nicht
empfohlen.

¢ Wenn Sie wahrend der Behandlung mit EnaHEXAL® 5 mg einen
trockenen andauernden Husten bekommen, konsultieren Sie lhren
Arzt. Der Husten verschwindet haufig nach dem Absetzen der
Behandlung.

¢ Wenn bei lhnen eine gréBere Operation oder eine Narkose mit
Substanzen durchgefiihrt wird, die den Blutdruck stark senken,
kann lhr Blutdruck zu stark abfallen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie glauben dass Sie schwanger
sind (oder es werden kénnten). EnaHEXAL® 5 mg wird zu Beginn
einer Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind, da es bei
Einnahme in diesem Zeitraum lhrem Kind schwerwiegende Schaden
zuftigen kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft").

Bei Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg mit anderen Arznei-
mitteln

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

EnaHEXAL® 5 mg und andere Arzneimittel kénnen gegenseitig ihre
Wirkungen und Nebenwirkungen beeinflussen.
¢ Die folgenden Arzneimittel verstarken die blutdrucksenkende
Wirkung:
- Wassertabletten (Diuretika), sonstige blutdrucksenkende und
gefaBerweiternde Arzneimittel
- Anésthetika/Narkosemittel, bestimmte Arzneimittel gegen De-
pression sowie Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychia-
trischer Erkrankungen
e Sympathomimetika (Arzneimittel mit stimulierender Wirkung, z. B.
Blutdruckerhéhung) reduzieren die blutdrucksenkende Wirkung.
¢ Es kann erforderlich sein, die Dosierung von Arzneimitteln gegen
hohen Blutzucker zu kontrollieren bzw. zu verandern. Die gleich-
zeitige Anwendung mit EnaHEXAL® 5 mg kann die Wirkung die-
ser Arzneimittel verstarken.
¢ Eine Stdrung des Salzhaushalts kann verstérkt werden: Die Kalium-
konzentration im Blut kann durch kaliumsparende Diuretika wie
z. B. Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid, durch
kaliumhaltige Nahrungsergénzungsmittel und kaliumhaltige Salz-
ersatzstoffe erhéht werden.
¢ Auch durch die gleichzeitige Gabe von NSARs (einer bestimmten
Gruppe von Schmerzmitteln mit gleichzeitiger entziindungshem-
mender und fiebersenkender Wirkung) mit EnaHEXAL® 5 mg
wird der Anstieg des Kaliumspiegels im Blut verstéarkt; dies kann
sich negativ auf die Nierenfunktion auswirken. In seltenen Féllen
kann ein akutes Nierenversagen auftreten, besonders bei Pa-
tienten mit verminderter Nierenfunktion wie z. B. alteren Patienten
und Personen, die viel Flussigkeit verloren haben, einschlieBlich
der Patienten unter Diuretikatherapie. NSARs reduzieren auch
die blutdrucksenkende und/oder die harntreibende Wirkung.
¢ Wenn Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen) einnehmen, kann die Lithium-Konzentration im Blut anstei-
gen, und das Risiko toxischer Lithium-Wirkungen kann zunehmen.
¢ Goldlésungen, die bei der Behandlung von rheumatischen Er-
krankungen in Form von Spritzen verabreicht werden

Bei Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit EnaHEXAL® 5 mg Alkohol
trinken, kann die blutdrucksenkende Wirkung dadurch verstarkt
werden (und es kann infolgedessen zu Schwindel beim Aufstehen
und zu anderen Beschwerden kommen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn Sie glauben schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnen). lhr Arzt wird lhnen normaler-
weise raten, die Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg zu beenden, bevor
Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind. Er wird Ihnen die Einnahme eines anderen Arzneimittels anstelle
von EnaHEXAL® 5 mg empfehlen. EnaHEXAL® 5 mg wird in der
Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nach dem 3. Monat der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da es bei einer Ein-
nahme nach dem 3. Monat der Schwangerschaft Ihrem Kind schwer-
wiegende Schaden zufligen kann.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Wahrend der Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg
wird das Stillen Neugeborener (die ersten wenigen Wochen nach
der Geburt) und insbesondere Friihgeborener nicht empfohlen.
Bei einem é&lteren Kind sollte Ihr Arzt Sie Uber die Vorteile und
Risiken einer Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg wéhrend der Still-
zeit gegenuber anderen Behandlungen informieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

EnaHEXAL® 5 mg kann Nebenwirkungen wie z. B. Schwindel und
Mudigkeit verursachen. Dies kann negative Auswirkungen auf Ihr
Reaktionsvermégen haben. Sie sollten sich dessen bewusst sein,
wenn Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Be-
standteile von EnaHEXAL® 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie EnaHEXAL®
5 mg daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist EnaHEXAL® 5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie EnaHEXAL® 5 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis:

5 mg bis maximal 20 mg Enalaprilmaleat (entsprechend 1 bis 4 Tab-
letten EnaHEXAL® 5 mg) 1-mal taglich, je nach Schweregrad des
Bluthochdrucks. Bei manchen Patienten kann eine niedrigere
Anfangsdosis erforderlich sein (weniger als 5 mg Enalaprilmaleat).

Erhaltungsdosis:
20 mg Enalaprilmaleat (entsprechend 4 Tabletten EnaHEXAL® 5 mg)
pro Tag bis maximal 40* mg Enalaprilmaleat pro Tag

* Tabletten mit héherem Wirkstoffgehalt von Enalaprilmaleat sind erhaltlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>


malcher
Raimund


Herzinsuffizienz, bestimmte Stérung der Herzfunktion (asymp-
tomatische linksventrikulare Dysfunktion)

An den Tagen 1 bis 3 betragt die Anfangsdosis 2,5 mg Enalapril-
maleat (entsprechend %2 Tablette EnaHEXAL® 5 mg) 1-mal taglich.
An den Tagen 4 bis 7 betragt die Dosis 5 mg Enalaprilmaleat, auf-
geteilt in 2 Dosen.

Wird die Behandlung gut vertragen, wird die Dosis im Laufe von
2 bis 4 Wochen allméhlich auf die tbliche Erhaltungsdosis von 20 mg
Enalapriimaleat erhdht (in einer Gesamtdosis oder aufgeteilt auf
2 Dosen pro Tag). Die maximale Dosierung betragt 40* mg Ena-
laprilmaleat pro Tag, aufgeteilt auf 2 Dosen.

Blutdruck, Nierenfunktion und Kaliumspiegel im Blut mussen von
Ihrem Arzt vor und nach der Behandlung mit EnaHEXAL® 5 mg
kontrolliert werden.

Verminderte Nierenfunktion

Im Aligemeinen wird Ihr Arzt die Zeit zwischen den einzelnen Enalapril-
maleat-Dosen verlangern oder die Dosierung von EnaHEXAL® 5 mg
reduzieren.

Anfangsdosis: 2,5 mg bis 10 mg Enalaprilmaleat (entsprechend
Y2 bis 2 Tabletten EnaHEXAL® 5 mg) pro Tag

Altere Patienten
Die Dosierung héangt von der Nierenfunktion ab.

Kinder
Von Kindern liegen nur wenige Daten zur Anwendung von Ena-
HEXAL® 5 mg bei Bluthochdruck (Hypertonie) vor.

Anfangsdosis:

e 2,5 mg Enalapriimaleat (entsprechend 2 Tablette EnaHEXAL®
5 mg) 1-mal taglich bei Kindern mit einem Kérpergewicht zwischen
20 kg und 50 kg

¢ 5mg Enalaprilmaleat (entsprechend 1 Tablette EnaHEXAL® 5 mg)
1-mal taglich bei Kindern mit einem Kérpergewicht von 50 kg oder
mehr

Erhaltungsdosis:

Die weitere Dosierung wird vom Arzt dem Bedarf des Kindes ange-
passt. Dabei darf die Tageshéchstdosis von 20 mg Enalaprilmaleat
bei Kindern mit einem Kérpergewicht von 20 kg bis 50 kg bzw.
40 mg Enalapriimaleat bei Kindern mit einem Kérpergewicht von
50 kg und mehr nicht tberschritten werden.

Die Anwendung von EnaHEXAL® 5 mg bei Neugeborenen und
Kindern mit verminderter Nierenfunktion wird nicht empfohlen, weil
von solchen Patienten keine Daten vorliegen.

* Tabletten mit hdherem Wirkstoffgehalt von Enalaprilmaleat sind erhéltlich.

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 Tablette an
einem trockenen Ort vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt auf.

Anwendungshinweis:

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe |3 Y=
nach oben auf eine feste Unterlage. Durch leichten

Druck mit dem Daumen teilt man die Tablette.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von EnaHEXAL®
5 mg bei lhnen zu stark oder zu schwach ist, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine groBere Menge EnaHEXAL® 5 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr EnaHEXAL® 5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten, miissen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt oder Apotheker
aufnehmen.

Bei Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten: Gefiihl
der Benommenheit oder Schwindel, weil der Blutdruck abfallt, Unfahig-
keit, sich zu bewegen (Stupor), Schock, Stérungen des Gleich-
gewichts der im Blut bzw. im K&rper geldsten Salze (Elektrolyt-
gleichgewicht), verminderte Nierentétigkeit, heftiges Atmen (Hyper-
ventilation), Beschleunigung des Herzschlages (Tachykardie), starkes
Herzklopfen (Palpitationen), Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie), Schwindel, Angstgefiihl, Husten.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg vergessen
haben

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

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis EnaHEXAL® 5 mg als
Ausgleich fir eine vergessene Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie EnaHEXAL® 5 mg einnehmen
missen. 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.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann EnaHEXAL® 5 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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: H&aufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:

¢ verschwommenes Sehen

e Schwindel

Husten

Ubelkeit

Schwaéchegefiihl (Asthenie)

Haufig:

o Kopfschmerzen, (schwere) Depression

¢ Blutdruckabfall (einschlieBlich Blutdruckabfall bei raschem
Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen, manchmal begleitet von
Schwindel - orthostatische Hypotonie), plétzliche kurz andau-
ernde Bewusstlosigkeit (Synkope), Schmerzen im Brustkorb,
Herzrhythmusstérungen, schmerzhaftes Engegefihl in der Brust
(Angina pectoris), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

e Atemnot

¢ Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksstérungen

¢ Hautausschlag, Uberempfindlichkeit/Gewebeschwellung (angio-
neurotisches Odem): angioneurotisches Odem mit Beteiligung
von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Zunge, Rachen und/oder
Kehlkopf (siehe Abschnitt 2 ,Was miissen Sie vor der Einnahme
von EnaHEXAL® 5 mg beachten?)

o Mudigkeit

¢ Anstieg des Kaliumspiegels im Blut (Hyperkali&dmie), Anstieg der
Konzentration von Stoffwechsel-Abbauprodukten im Blutserum
(Serumkreatinin)

Gelegentlich:

e Anédmie (Blutarmut) aufgrund eines Mangels an roten Blutkor-
perchen (aplastische Anamie) oder einer Zerstérung der roten
Blutkdrperchen (hamolytische Anamie)

e zu niedriger Blutzuckerspiegel mit Symptomen wie Hungerge-
fuhl, Schwitzen, Schwindel und starkem Herzklopfen (Hypoglyk-
amie) (siehe Abschnitt 2 ,Was mussen Sie vor der Einnahme von
EnaHEXAL® 5 mg beachten?)

o Verwirrtheitszustande, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat,
Missempfindungen (z. B. Prickeln und Juckreiz oder Stechen
ohne erkennbare Ursache), Schwindel

o starkes Herzklopfen, Herzinfarkt oder Schlaganfall/Hirninfarkt*
(mdglicherweise aufgrund eines GberméBigen Blutdruckabfalls)
bei Hochrisikopatienten (Patienten mit Durchblutungsstérungen
des Herzens und/oder des Gehirns) (siehe Abschnitt 2 unter ,Was
mussen Sie vor der Einnahme von EnaHEXAL® 5 mg beachten?”)

o verstarkte Schleimabsonderung der Nase, Halsschmerzen und
Heiserkeit, Verengung der Bronchien mit folgender Atemnot
(Bronchospasmen/Asthma)

e Darmverschluss (lleus), Entziindung der Bauchspeicheldrise in
Verbindung mit starken Oberbauchschmerzen, die in den Ru-
cken ausstrahlen, sowie Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis),
Erbrechen, Verdauungsstérungen, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwur

* (bermaBiges Schwitzen (Diaphorese), Juckreiz, Hautausschlag mit
starkem Juckreiz und Blasenbildung (Nesselsucht), Haarausfall

¢ Nierenfunktionsstérungen, Nierenversagen, EiweiBausscheidung
im Urin (Proteinurie)

¢ Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr (Impotenz)

o Muskelkrampfe, Rétung des Gesichts, Ohrgerausche (Tinnitus),
allgemeines Krankheitsgeflhl, Fieber

e Zunahme von EiweiBbestandteilen des Blutes, die normaler-
weise Uber die Nieren ausgeschieden werden (Harnstoffspiegel
im Blut), erniedrigter Natriumspiegel im Blut (Hyponatridamie)

* Die Indizien entsprachen in klinischen Studien denen der Kontrollgruppen
unter Plazebo oder einer aktiven Vergleichssubstanz.

Selten:

e Veranderung der Blutzusammensetzung (Mangel an weiB3en
Blutkdrperchen) in Verbindung mit erhéhter Infektionsanfalligkeit
(Neutropenie), Verringerung bestimmter Substanzen im Blut
(Hamoglobin und Hamatokrit), Verdnderung der Blutzusam-
mensetzung durch Verminderung der Blutplattchen in Verbin-
dung mit blauen Flecken und erhéhter Blutungsneigung (Throm-
bozytopenie), sehr schwerwiegende Veréanderung der Blutzu-
sammensetzung in Form eines Mangels an wei3en Blutkérper-
chen in Verbindung mit plétzlich einsetzendem hohem Fieber,
starken Halsschmerzen und Geschwiiren im Mund (Agranulo-
zytose), Unterdriickung der Knochenmarksfunktion (Knochen-
markssuppression), Abnahme aller Zellen im Blut (Panzytope-
nie), Erkrankung der Lymphdrisen (Lymphadenopathie), Auto-
immunkrankheit

¢ verandertes Traumen, Schlafstérungen

¢ Blasse von Fingern oder Zehen (Raynaud-Syndrom)

o Flussigkeitsansammlung in den Lungen (Lungeninfiltrate),
Entzindung der Nasenschleimhaut mit verstopfter Nase, Niesen
und Laufen der Nase (Rhinitis), allergische Entziindung der Lun-
genbldschen (allergische Alveolitis) oder der Lunge (eosinophile
Pneumonie)

e Entziindungen der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung
(Stomatitis/aphthése Ulzeration), Entzindungen der Zungen-
schleimhaut (Glossitis)

o Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis) mit Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut oder Augen), Leberentziindung mit Gelb-
sucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen) und Absterben von
Gewebe (Nekrose), Gallestauung (einschlieBlich Gelbsucht)

» Hautausschlag mit unregelmé&Bigen roten Flecken (Erythema
[exsudativum] multiforme), schwere Uberempfindlichkeitsreaktion
mit (hohem) Fieber und roten Flecken auf der Haut und Ge-
lenkschmerzen und/oder Augenentziindung (Stevens-Johnson-
Syndrom), Hautentziindungen mit Schuppung der Haut (exfoliati-
ve Dermatitis), schwere, akute (Uberempfindlichkeits-) Reaktion
mit Fieber und Blasenbildung auf der Haut/Schalen der Haut
(Epidermolysis acuta toxica), eitrige Blasen (Pemphigus), sehr
schwere Hauterkrankung mit Rétung sowie Flussigkeitsansamm-
lung und Schuppenbildung am ganzen Kérper (Erythrodermie)

Ein Krankheitsbild wurde berichtet, das mit einigen oder allen der
folgenden Nebenwirkungen einhergehen kann: Fieber, Entzin-
dung seréser (die Bauchorgane Uiberziehender) Haute (Serositis),
GeféBentzindung (Vaskulitis), Muskel- und Gelenkschmer-
zen/Muskel- und Gelenkentziindungen (Myalgien/Myositis, Arthral-
gien/Arthritis) und bestimmte Laborwertverédnderungen (positive
ANA-Titer, erhohte BSG, Eosinophilie und Leukozytose).
Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Reaktionen der
Haut kénnen auftreten.

¢ verminderte Urinausscheidung
o VergréBerung der Brust bei Mannern
¢ erhohte Leberwerte (Leberenzyme, Serumbilirubin)

Sehr selten:
¢ Gewebeschwellungen im Darm (intestinales Angioddem)

Haufigkeit nicht bekannt:

¢ Ph&nomen der unpassenden ADH-Sekretion (SIADH), mit Symp-
tomen wie psychische Auffalligkeiten bis hin zum Krampfanfall
oder Koma

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5 Wie ist EnaHEXAL® 5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was EnaHEXAL® 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Enalapriimaleat. 1 Tablette enthalt 5 mg Enalapril-
maleat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Natriumhydrogencarbonat,
Talkum

Wie EnaHEXAL® 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weif3, oval und beidseitig gew6lbt mit einer Bruch-
kerbe auf beiden Seiten und der Pragung ,EN 5“ auf einer Seite.

EnaHEXAL® 5 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Tabletten erhéltlich.
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