GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Enaplus STADA' 10 mg/25 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Enaplus STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Enaplus STADA® beachten?
3. Wie ist Enaplus STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Enaplus STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Enaplus STADA® und wofiir wird es angewendet?
Enaplus STADA® ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel (Antihypertensivum).

Enaplus STADA® enthélt 2 Wirkstoffe:

— Enalaprilmaleat, ein so genannter Angiotensin-Converting-Enzym-Hem-
mer (ACE-Hemmer). ACE-Hemmer senken den Blutdruck, indem sie die
Bildung einer Substanz hemmen, die Angiotensin genannt wird und die
BlutgefaBe verengt. Durch die Hemmung von Angiotensin werden die
BlutgefaBe erweitert, wodurch wiederum der Blutdruck sinkt.

— Hydrochlorothiazid, ein harntreibendes Arzneimittel (Thiaziddiuretikum).
Diuretika fiihren dazu, dass Sie mehr Wasser lassen miissen, was dazu
beitrdgt, lhren Blutdruck zu senken.

Enaplus STADA® wird angewendet
— zur Behandlung von Bluthochdruck.

Enaplus STADA® ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Enalapril
allein nicht ausreichend gesenkt werden konnte.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Enaplus STADA® beachten?

Enaplus STADA® darf NICHT eingenommen werden

—wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Enalaprilmaleat, andere
ACE-Hemmer, Thiazide und Sulfonamide oder einen der sonstigen Be-
standteile von Enaplus STADA® sind

—wenn Sie zu Gewebeschwellungen neigen (erbliches Angioddem oder
Angioddeme anderer Ursache, auch infolge einer friiheren Behandlung
mit &hnlichen Arzneimitteln; siehe auch unter Punkt 2: Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Enaplus STADA® ist erforderlich)

—wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen leiden oder eine
Dialyse erhalten

— bei klinisch bedeutsamen Stérungen im Mineralhaushalt wie erhoh-
tem Calciumgehalt im Blut sowie Natrium- oder Kaliummangel

—wenn Sie unter Verengung der Nierenversorgenden BlutgefdBe
(Nierenarterienverengung; beidseitig oder einseitig bei Einzelniere) leiden

—im Zustand nach Nierentransplantation

— wenn Sie unter Herzklappenverengungen (Aorten- oder Mitralklappen-
stenose) bzw. anderen Ausflussbehinderungen der linken Herzkammer,
die den Blutstrom bedeutsam einschrénken (hypertrophe Kardiomyopathie)
leiden

— bei schweren Leberfunktionsstorungen

—wéhrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft. Es wird emp-
fohlen, Enaplus STADA® auch in der frilhen Phase der Schwangerschaft
nicht anzuwenden (siehe Punkt 2: Schwangerschaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enaplus STADA® ist erfor-
derlich
Eine besonders sorgféltige &rztliche Uberwachung ist erforderlich
—bei Erkrankungen, die mit einer vermehrten EiweiBausscheidung im
Urin einhergehen
—wenn Sie unter Stérungen im Mineralhaushalt leiden
- bei gestorter Korperabwehrreaktion oder bestimmten Autoimmuner-
krankungen (das Inmunsystem greift kdrpereigene Gewebe an; Kollagen-
krankheiten) wie z. B. Lupus erythematodes oder Sklerodermie
— bei bestehender Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
— bei gleichzeitiger Anwendung von folgenden Arzneimitteln
 Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen des Korpers unterdriicken, wie
z.B. Kortikosteroide (zur Behandlung von Entziindungen und rheuma-
tischen Erkrankungen) und Arzneimittel zur Krebstherapie oder zur
Behandlung von Virusinfektionen (Zytostatika und so genannte Antime-
tabolite)
o Allopurinol (zur Behandlung von Gicht)
 Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)
o Lithium (zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen)
— bei verminderter Blutmenge im Korper
—wenn Sie unter BlutgefaBverengungen im Gehirn oder am Herzen leiden
—bei bekannter Nierenleistungsschwiche (Kreatinin-Clearance 30 bis
60 ml/min)
—wenn Sie unter schwerem oder durch Nierenerkrankungen verur-
sachtem Bluthochdruck leiden
—wenn Sie dlter sind. Wenn Sie (ber 65 Jahre alt sind, wird Ihr Arzt Ihren
Blutdruck und Ihre Nierenfunktion méglicherweise iberwachen.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn folgende Erkrankungen oder Bedin-

gungen auf Sie zutreffen bzw. informieren Sie lhrem Arzt, wenn die

genannten Beschwerden wéhrend der Behandlung mit Enaplus STADA®
auftreten

—wenn bei Ihnen die Gefahr eines starken Blutdruckabfalls besteht:
Enaplus STADA® kann, insbesondere wéhrend der ersten Zeit der Einnah-
me und bei geféhrdeten Patienten (z. B. Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwache mit bzw. ohne einer damit in Zusammenhang stehenden
Nierenfunktionsstorung) einen starken Blutdruckabfall bewirken.

—wenn bei lhnen die Gefahr besteht, das ein Nierenversagen auftritt:
Insbesondere bei Patienten mit schwerer Herzleistungsschwéche oder
Nierenerkrankungen (einschlieBlich Verengung der Nierenversorgenden
BlutgefaBe; Nierenarterienverengung) wurde iiber Nierenversagen im Zu-
sammenhang mit der Einnahme von ACE-Hemmern berichtet.

—wenn Geweb (Angioddeme) auftreten: Schmerzhafte
Gewebeschwellungen unter Haut und Schleimhduten kénnen Ausdruck
einer speziellen allergischen Reaktion auf Enaplus STADA® sein. Sie
konnen zu jedem Zeitpunkt wahrend der Behandlung mit Enaplus STADA®
auftreten. Davon betroffen sind GliedmaBen, Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen. Bei Beteiligung des Kehlkopfes besteht Erstickungsgefahr!

Benachrichtigen Sie daher umgehend lhren behandelnden Arzt bzw.
einen Notarzt, wenn Sie Gewebeschwellungen nach Einnahme von
Enaplus STADA® bemerken!

Bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe werden Angioodeme haufiger beob-
achtet.

—wenn bei lhnen eine einseitige Verengung der Nierenversorgenden
BlutgefiaBe (Nierenarterienverengung) besteht: Bei Patienten mit
durch NierengefaBerkrankung bedingtem Bluthochdruck und/oder ein-
seitiger Nierenarterienverengung besteht ein erhdhtes Risiko fiir starken
Blutdruckabfall und Nierenversagen durch die Einnahme von Enaplus
STADA®. Die Behandlung dieser Patienten sollte deshalb vom behandeln-
den Arzt streng iiberwacht werden.

Patienten mit beidseitiger Nierenarterienverengung oder Verengung der
Nierenarterie bei Einzelniere diirfen Enaplus STADA® nicht einnehmen (siehe
auch unter 2.: Enaplus STADA® darf NICHT eingenommen werden).

— Wenn Sie an unkontrollierter Nebenniereniiberfunktion leiden (prima-
rer Hyperaldosteronismus; der Kérper bildet zu viel von einem Hormon,
das Aldosteron genannt wird. Dieses Hormon steuert den Gehalt der
Salze im Blut. Es kann auch zu hohen Blutdruck ausldsen). Enaplus
STADA® wirkt bei diesen Patienten mdglicherweise nicht ausreichend
blutdrucksenkend und wird daher nicht empfohlen.

— Wenn Bluthildveranderungen bei Ihnen auftreten: Bei Patienten mit
Bluthochdruck wurde eine Verminderung der Anzahl bestimmter oder der
Verlust aller weiBen Blutkdrperchen beobachtet.

Sollten Sie wéhrend der Behandlung mit Enaplus STADA® Symptome wie
Fieber, Schwellung der Lymphknoten und/oder Halsentziindung bemerken,
missen Sie umgehend Ihren behandelnden Arzt aufsuchen, der das
weiBe Blutbild untersuchen wird.

—Wenn Sie eine der nachfolgend genannten Behandlungen erhalten
oder erhalten sollen:
 Blutwésche (Dialyse oder Hamofiltration) mit speziellen High-flux-
Membranen (z.B. ,AN 69"). Bei gleichzeitiger Blutwésche mit solchen
Membranen besteht die Gefahr, dass schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen bis hin zum Kreislaufversagen auftreten. Informieren Sie daher
unbedingt |hren Dialysearzt iiber die Behandlung mit Enaplus STADA®!
o wenn Sie eine Behandlung zur Abschwachung der allergischen Reak-
tionsbereitschaft bei Allergie gegen Insektengifte (z. B. Bienen- oder
Wespenstich) erhalten (Hyposensibilisierungstherapie). Unter gleich-
zeitiger Behandlung mit Enaplus STADA® ist die Gefahr schwerer Uber-
empfindlichkeitsreaktionen mit Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen

und/oder allergischen Hautreaktionen erhoht. Ihr Arzt muss die
Behandlung mit Enaplus STADA® daher wahrend der Hyposensibilisie-
rungstherapie unterbrechen.

* wenn Sie eine spezielle Behandlung von schweren Fettstoffwechsel-
storungen (LDL-Apherese mit Dextransulfat) erhalten. Unter gleich-
zeitiger Behandlung mit Enaplus STADA® kénnen lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Falls eine solche spezielle
Behandlung bei Ihnen notwendig ist, muss Ihr Arzt Enaplus STADA® vor-
tibergehend durch andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck ersetzen.

Hinweis

Vor Behandlungsbeginn mit Enaplus STADA® wird Ihr Arzt Ihre Nierenfunk-
tion Gberpriifen und einen bestehenden Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel
ausgleichen.

Ihr Arzt wird die Salze im Blut regelmaBig wéhrend der Behandlung kontrol-
lieren. Insbesondere zu Behandlungsbeginn und bei besonders gefahrdeten
Patienten (z. B. Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, Patienten mit Dia-
betes mellitus, altere Patienten) wird er zusétzlich Kontrollen des Blutbildes,
des Blutzuckers und der Nierenwerte (Serum-Kreatinin) vornehmen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Enaplus STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positi-
ven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Enaplus STADA® als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Enaplus STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen kénnen bei gleichzeitiger Anwendung anderer

Arzneimittel mit Enaplus STADA® auftreten

— Die Blutdruck senkende Wirkung von Enaplus STADA® kann ver-
starkt werden durch
 andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. harntreibende Arzneimittel,

Betablocker, gefdBerweiternde Arzneimittel)

o Nitrate (Arzneimittel zur Erweiterung der HerzkranzgefdBe z.B. bei
Brustschmerz)

 Barbiturate (Arzneimittel zur Epilepsiebehandlung)

 Phenothiazine (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen)

« tricyclische Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen)

 Schlafmittel, Betdubungsmittel (z.B. bei starken Schmerzen) und be-
stimmte Arzneimittel (Anésthetika), die im Rahmen von operativen Ein-
griffen zur Narkose eingesetzt werden. Bitte informieren Sie deshalb
Ihren Narkosearzt iiber die Behandlung mit Enaplus STADA®!

— Die Blutdruck senkende Wirkung von Enaplus STADA® kann abge-

schwécht werden durch

 Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie z. B. Acetylsali-
cylséure (ASS), Indometacin. Bei gleichzeitiger Anwendung mit Enaplus
STADA® kann auBerdem ein Nierenversagen ausgelost werden.

 Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettspiegel im Blut (Colestyramin,

Colestipol); verminderte Aufnahme von Enaplus STADA® aus dem Darm

ins Blut.

Enaplus STADA® kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel ver-

starken und Nebenwirkungen dieser Arzneimittel konnen verstarkt

auftreten

 bestimmte Arzneimittel zur Rheumabehandlung (Salicylate)

 Kalium, bestimmte harntreibende Arzneimittel (Diuretika), die die Kalium-
ausscheidung des Korpers herabsetzen, und andere Arzneimittel, die
die Menge an Kalium im Blut erhéhen kdnnen (z.B. Heparin zur Blut-
verdiinnung)

e Lithium (bei psychiatrischen Erkrankungen)

* Digitalis-Glykoside (Herzglykoside; Arzneimittel zur Behandlung der
Herzleistungsschwéche)

* Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelentspannung bei operativen
Eingriffen. Inr Narkosearzt kennt diese Arzneimittel). Bitte informieren
Sie deshalb Ihren Narkosearzt iiber die Behandlung mit Enaplus
STADA®!

Enaplus STADA® kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel ab-

schwéchen

 bestimmte anregende Arzneimittel (Katecholamine wie z. B. Adrenalin)
z.B. zur GeféBverengung und zur Behandlung von Kreislaufversagen

© Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
zum Einnehmen oder Insulin.

— Die Zahl weiBer Blutkdrperchen kann abnehmen bei gleichzeitiger
Gabe von Enaplus STADA® und
* Allopurinol (zur Behandlung von Gicht)
 Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Kérpers schwéichen (Im-

munsuppressiva, Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil oder
Metotrexat und Kortikosteroide; z.B. in der Rheumatherapie, bei
schweren allergischen Erkrankungen wie plotzlichem Asthmaanfall,
nach Organtransplantationen oder in der Tumortherapie)
 Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen).

— bei gleichzeitiger Anwendung von Enaplus STADA® mit folgenden
Arzneimitteln kann es zu Stérungen im Mineralhaushalt (insbeson-
dere zu Kalium- und/oder Magnesiumverlusten) kommen
 bestimmte harntreibende Arzneimittel (Diuretika), die zu einer Verstar-

kung der Salzausscheidung fiihren (z. B. Furosemid)

* Nebennierenhormone (Glukokortikoide zur Behandlung von Entziin-
dungen und rheumatischen Erkrankungen) oder Arzneimittel zur Funk-
tionsdiagnostik der Nebennieren (ACTH)

 Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)

* Amphotericin B (Arzneimittel bei Pilzinfektionen)

e Penicillin G (Antibiotikum)

o Salicylate (Rheumamittel)

 Abfiihrmittel, wenn diese missbréuchlich (z.B. iiber lange Zeit oder in
zu hoher Menge) angewendet werden.

—Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (zur Blutdrucksenkung)
und einem Bestandteil von Enaplus STADA® sind Einzelfélle von Auflé-
sung der roten Blutkorperchen, erkennbar z.B. an einer deutlichen
Dunkelfarbung des Urins, bekannt geworden. Suchen Sie in diesem Fall
bitte &rztliche Hilfe!

Bei Einnahme von Enaplus STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Wahrend der Einnahme dieser Tabletten sollten Sie keinen Alkohol trinken. Al-
kohol kann die Blutdruck senkende Wirkung von Enaplus STADA® verstérken.

Kochsalz kann die Blutdruck senkende Wirkung von Enaplus STADA®
abschwéchen. Daher kann eine (ibermaBige Salzzufuhr die Wirkung von
Enaplus STADA® aufheben.

Enaplus STADA® kann unabhdngig von den Mahlzeiten, d. h. mit oder ohne
eine Mahlzeit, eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
schwanger werden konnten. In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen,
Enaplus STADA® vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimit-
tel empfehlen.

Die Anwendung von Enaplus STADA® in der friihen Schwangerschaft wird
nicht empfohlen und Enaplus STADA® darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Enaplus STADA® in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres un-
geborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Das Stillen soll wéahrend der Behandlung mit Enaplus STADA® unterbrochen
werden, da einer der beiden Wirkstoffe (Hydrochlorothiazid) in die Mutter-
milch tibergeht und den Milchfluss hemmt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelméBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unter-
schiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit veréndert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Enaplus STADA®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Enaplus STADA® da-
her erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Enaplus STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Enaplus STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Einnahme von Enaplus STADA® wird erst nach vorangegangener indivi-
dueller Dosiseinstellung mit den Einzelsubstanzen von Enaplus STADA®
durch Ihren behandelnden Arzt empfohlen. Wenn Ihr Arzt es fiir vertretbar
hélt, kann eine direkte Umstellung von der Einzeltherapie auf die Kombina-
tion Enaplus STADA® in Erwagung gezogen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
— Die (ibliche Dosierung betragt tdglich 1 Tablette (entsprechend 10 mg
Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochlorothiazid).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und &ltere Patienten
Inshesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance 30 bis 60 ml/min) und bei Patienten, die &lter als 65 Jahre sind,
sollte die Behandlung des Bluthochdrucks durch den Arzt mit einem Einzel-
wirkstoff in niedriger Dosierung (einschleichend) begonnen werden.

Kinder
Die Behandlung von Kindern mit Enaplus STADA® wird nicht empfohlen.

Hinweis

Bei der Umstellung der Behandlung von den Einzelsubstanzen auf die in

Enaplus STADA® enthaltene Wirkstoffkombination kann es bei bestimmten

Patienten zu einem tiberméBigen Blutdruckabfall kommen. Dies trifft ins-

besondere zu auf Patienten mit

— Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z. B. nach Erbrechen, Durchfall, vo-
rangegangener Einnahme von harntreibenden Arzneimitteln)

— schwerer Herzleistungsschwéche

— schwerem oder durch Nierenerkrankung verursachtem Bluthochdruck.

Daher werden Sie nach Einnahme der ersten Tablette von Enaplus STADA®

maglicherweise bis zu etwa 8 Stunden durch lhren behandelnden Arzt

iiberwacht.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Enaplus STADA® kann unabhéngig von den Mahlzeiten,
d.h. mit oder ohne eine Mahlzeit, erfolgen. Die angegebene Tagesmenge
sollte morgens eingenommen werden. Nehmen Sie die Tablette mit ausrei-
chend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Um Ihnen die Einnahme der Tablette zu erleichtern, sind diese teilbar. Neh-
men Sie beide Tablettenstiicke nach der Teilung direkt nacheinander ein.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Enaplus STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Enaplus STADA® eingenommen haben,
als Sie sollten .

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit
dieser tiber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der
Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitshild orientieren und ent-
sprechende GegenmaBnahmen ergreifen. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt {iber den aufgenommenen Wirk-
stoff informieren kann.

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kénnen folgende Be-
schwerden auftreten

— Anhaltende Harnausscheidung

— Stérungen im Mineralhaushalt

— schwerer Blutdruckabfall

— Bewusstseinstorungen bis zu tiefer Bewusstlosigkeit

— Krampfe, Ldhmungen

— Herzrhythmusstérungen, Verlangsamung der Herztatigkeit
— Kreislaufversagen

— Nierenversagen

— Darmverschluss.

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus STADA® vergessen haben
Nehmen Sie zum néchsten Einnahmezeitpunkt nicht die doppelte Menge
ein, sondern setzen Sie die Einnahme von Enaplus STADA® wie verordnet
zum néchsten fiir Sie dblichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus STADA® abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen. Sprechen Sie daher bitte mit lhrem
Arzt, bevor Sie — z.B. weil Sie sich besser fiihlen — eigenméchtig die Be-
handlung mit Enaplus STADA® unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Enaplus STADA® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Herzerkrankungen

Sehr selten: Im Zusammenhang mit einem verstarkten Blutdruckabfall
wurden beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen, unregelmaBiger Herz-
schlag, Brustenge (infolge einer Durchblutungsstérung am Herzen) und
Herzinfarkt berichtet.

Héufigkeit nicht bekannt: EKG-Verénderungen sowie unregelmésiger Herz-
schlag (infolge eines verminderten Kalium-Spiegels im Blut).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Héufig: Abfall der Konzentration an rotem Blutfarbstoff (Hdmoglobin)
und/oder des Anteils der zelluldren Bestandteile am Blutvolumen (Hamato-
krit), Abnahme der Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen (Leukozyten-
zahl) und/oder der Anzahl an Blutpléttchen (Thrombozytenzahl). Krankhafte
Verringerung der Blutpléttchen (Thrombozytopenie).

Gelegentlich: Krankhafte Veranderung der Anzahl der roten und/oder wei-
Ben Blutkdrperchen (Andmie, Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie).

Sehr selten: Mangel an roten Blutzellen aufgrund Knochenmarkversagen
(aplastische Andmie), starke Verringerung weiBer Blutkdrperchen (Agranu-
lozytose) oder Verringerung der Anzahl aller Blutkdrperchen (Panzytopenie).
Es kann zu einer Aufldsung der roten Blutkérperchen kommen, erkennbar
z.B. an einer Gelbsucht und/oder einer Dunkelfarbung des Harns. Dieser
Effekt kann auch im Zusammenhang mit einer Stoffwechselerkrankung
(Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel) auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schldfrigkeit, Nervositét.

Gelegentlich: Benommenheit (auch infolge von sehr starker Harnausschei-
dung), Nervenerkrankung mit Missempfindungen wie Kribbeln sowie Taub-
heits- und Kaltegefiihl in den GliedmaBen, (Schiittel)-Krdmpfe (infolge von
sehr starker Harnausscheidung).

Sehr selten: Zeichen einer Mangeldurchblutung des Gehirns (im Zusam-
menhang mit einem verstérkten Blutdruckabfall), wie Ldhmungen einer
Korperhélfte oder Verlust der Seh- und/oder Sprechfahigkeit, die voriiber-
gehend auftreten oder zu dauerhaften Nervenschdden fiihren kénnen
(Schlaganfall).

Héufigkeit nicht bekannt: Unvollstdndige Lahmungen.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Einschrankung der Bildung von Tranenfliissigkeit, Verschwom-
mensehen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Gleichgewichtsstorungen, Ohrensausen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Trockener Reizhusten, Halsschmerzen, Heiserkeit und Entziindung
der groBeren Luftwege (Bronchitis).

Gelegentlich: Atemnot, Entziindung der Nasennebenhdhlen, Schnupfen,
akute Entziindung des Lungengeriistgewebes (interstitielle Pneumonie).
Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchien mit daraus folgender
Atemnot, abnorme Anh&ufung von Stoffen im Lungengewebe (pulmonale
Infiltrate), allergische Entziindung der Lungenbléschen (allergische Alveoli-
tis/eosinophile Pneumonie). Plotzlich auftretende Fliissigkeitsansammlun-
gen in den Lungen (Lungenddem) mit Symptomen des Kreislaufversagens
wie Atemnot oder beschleunigte Herztatigkeit (eine allergische Reaktion

auf Hydrochlorothiazid, einem der Bestandteile von Enaplus STADA®, wird
angenommen).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Verdauungsstérungen.
Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise, Geschmacksveranderungen oder voriiber-
gehender Geschmacksverlust.

Sehr selten: Entziindliche Veranderung der Mund- oder Zungenschleim-
haut, Mundtrockenheit und (unvollstandiger) Darmverschluss, Gewebe-
schwellung des Darms (intestinales Angioddem).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Nierenfunktionsstorungen kénnen auftreten oder verstarkt werden.
Gelegentlich: Stark erhohte EiweiBausscheidung im Urin teilweise mit
gleichzeitiger Verschlechterung der Nierenfunktion, spezielle Nierenent-
ziindung (abakterielle interstitielle Nephritis).

Sehr selten: Akutes Nierenversagen.

Héufigkeit nicht bekannt: Vermehrte EiweiBausscheidung tiber den Urin.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag, Gewebeschwellungen
(angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von Lippen, Gesicht und/oder
GliedmaBen, sehr selten im Bereich der oberen Luftwege (Kehlkopf, Rachen
und/oder Zunge; siehe weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind).
Gelegentlich: Nesselsucht, Juckreiz, entziindliche Rotung der Haut und
Hautblutungen.

Sehr selten: Schwerwiegende Hautreaktionen (wie Pemphigus, Erythema
exsudativum multiforme, generalisierte exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse sowie kutaner Lupus
erythematodes; siehe weiter unten: Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind). Hautveranderungen (der Schuppenflechte dhnlich), Lichtempfindlich-
keit, Schwitzen, Haarausfall, Nagelablosungen.

Hautverdnderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Gelenkentziindungen, GefdBentziindung und bestimmten Laborwertverédn-
derungen (Eosinophilie, Leukozytose, erhdhter Blutkérperchensenkungs-
geschwindigkeit und/oder erhdhten Mengen an bestimmten Antikdrpern)
einhergehen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Héufig: Muskelschmerzen und Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrédmpfe).
Haufigkeit nicht bekannt: Muskelschwéche.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr haufig: Insbesondere bei langfristiger dauerhafter Anwendung von
Enaplus STADA® kann |hr Arzt Stérungen im Salz- und Fliissigkeitshaushalt,
wie z.B. stark verminderte Kalium-, Natrium-, Magnesium- und Chlorid-
Spiegel im Blut oder erhéhte Calcium-Spiegel im Blut feststellen. Vermeh-
rung der Harnsdure im Blut (dies kann bei bestimmten Patienten zu Gicht-
anfallen fiihren).

Héufig: Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen oder
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), kénnen die Konzentrationen von harn-
pflichtigen Substanzen (Harnstoff, Kreatinin) und Kalium ansteigen sowie
die Natriumkonzentration im Blut abfallen.

Héufigkeit nicht bekannt: Vermehrung von Basen im Blut (metabolische
Alkalose; als Folge der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste), Erhéhungen
von Blutzucker, bestimmten Blutfetten (Cholesterin, Triglyceride) und eines
Enzyms der Bauchspeicheldriise (Amylase).

GeféBerkrankungen

Héufig: Insbesondere zu Beginn der Behandlung sowie bei bestimmten
Patienten kann eine UbermaBige Blutdrucksenkung mit Beschwerden
wie Schwindel, Schwéichegefiihl, Sehstérungen, gelegentlich auch mit Be-
wusstseinsverlust, auftreten.

Gelegentlich: Blutgerinnselbildung (Thrombose) und Verschleppung der
Gerinnsel (Embolie) inshesondere bei &lteren Patienten oder bei Vorliegen
von Venenerkrankungen.

Sehr selten: Gesichtsrotung, Zunahme der GeféBkrdmpfe bei Raynaud-
Krankheit.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Schwéche.

Sehr selten: Brustschmerz (im Zusammenhang mit einem verstérkten Blut-
druckabfall), Durst.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Insbesondere bei vorbestehendem Gallensteinleiden kann
eine akute Gallenblasenentziindung auftreten. Unter der Behandlung mit
Enaplus STADA® sind folgende Beschwerden maglich: zunéchst Gelbsucht
von Haut und/oder Schleimhduten, spater moglicherweise Zeichen von
massivem Leberzellverfall wie Zittern von Handen und Armen, auffallender
Mundgeruch, Benommenheit, Teilnahmslosigkeit, Bewusstseinsstorungen
bis hin zum Bewusstseinsverlust. Der Zusammenhang dieser Erkrankung
ist ungeklért. Ein todlicher Ausgang ist mdglich.

Sehr selten: Leberfunktionsstorungen, Leberentzindung, Erhéhung der
Leberwerte.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Impotenz.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Teilnahmslosigkeit.

Gelegentlich: Depressionen, Schlafstorungen, Verwirrtheit, Verwirrtheits-
zusténde (infolge von sehr starker Harnausscheidung).

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soll-
ten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Falls Sie oben beschriebene Nebenwirkungen nach Einnahme von Enaplus
STADA® bemerken, suchen Sie hitte arztlichen Rat.

Sie bendtigen bei schweren Nebenwirkungen mdglicherweise dringend
arztliche Hilfe!

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf oder wenden Sie sich an die

Notaufnahme des nachsten Krankenhauses wenn schwerwiegende

Nebenwirkungen auftreten, wie z.B.

— plétzliche Gewebeschwellungen im Gesichts- oder Halsbereich eventuell
mit Atem- oder Schluckbeschwerden

— Gelbfarbung der Haut ggf. in Verbindung mit Bewusstseinsstérungen und
Zittern

— schwere Hautverénderungen (wie Blasenbildung, Hautabldsungen, groB-
flachigen oder verfarbten Hautausschlégen, die mit einer deutlichen
Storung des Allgemeinbefindens einhergehen).

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

5. Wie ist Enaplus STADA® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht tiber +25° C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. 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 Enaplus STADA® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Natrium-
hydrogencarbonat, vorverkleisterte Stérke (Mais), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172).

Wie Enaplus STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Hellgelbe, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Enaplus STADA® ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2), 98 (N3) und 100 (N3)
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt iberarbeitet
im Oktober 2009.
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