Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EnaHEXAL® comp 20 mg/6 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

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

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflhrten 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 comp 20 mg/6 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg

beachten?
3. Wie ist EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg und
wofiir wird es angewendet?

Enalapril gehoért zur Arzneimittelklasse der so genannten ,,An-
giotensin-Converting-Enzym“-Hemmer (ACE-Hemmer). Diese
Arzneimittel bewirken durch Weitung der BlutgeféBe eine Blut-
drucksenkung.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelklasse der so ge-
nannten Diuretika (“Wassertabletten®). Diese Arzneimittel bewir-
ken durch Férderung des Harnflusses eine Blutdrucksenkung.

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg enthélt eine Kombination aus Ena-
lapril und Hydrochlorothiazid. EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg wird
zur Behandlung des Bluthochdrucks verwendet, wenn die Be-
handlung mit dem Wirkstoff Enalapril allein nicht ausreicht.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis Ena-
lapril und Hydrochlorothiazid kann lhr Arzt lhnen auch EnaHEXAL
comp 20 mg/6 mg Tabletten verordnen.

Fur die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht
geeignet.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg beachten?

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Enalapril,
Hydrochlorothiazid oder einen der sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen andere ACE-
Hemmer, z. B. Ramipril, oder gegen Arzneimittel auf Sulfon-
amidbasis (hauptsachlich Antibiotika, wie z. B. Sulfameth-
oxazol) sind.

e wenn bei Ihnen wahrend einer friheren Behandlung mit einem
sogenannten ACE-Hemmer, z. B. Ramipril, Schwellungen an
den GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Hals, im Mund
oder an der Zunge (angioneurotische Odeme) aufgetreten sind.

e wenn bei lhnen sonst schon einmal Schwellungen an den
GliedmaBen, im Gesicht, an den Lippen, im Hals, im Mund
oder an der Zunge (angioneurotische Odeme) aufgetreten sind.

e wenn bei einer mit Ihnen blutsverwandten Person schon ein-
mal Schwellungen an den GliedmaBen, im Gesicht, an den
Lippen, im Hals, im Mund oder an der Zunge (angioneurotische
Odeme) aufgetreten sind.

¢ wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

e wenn Sie Probleme bei der Harnausscheidung haben.

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung oder an
einer bestimmten neurologischen Stérung leiden, die eine Fol-
ge einer schweren Leberfunktionsstorung ist (hepatische
Enzephalopathie).

¢ wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind. (Es wird
empfohlen, EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von EnaHEXAL

comp 20 mg/6 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg beginnen, wenn

¢ beilhnen eine Verengung der Arterien (Arteriosklerose) besteht
oder Sie unter Erkrankungen der HirngefaBe, wie z.B. einem
Schlaganfall oder fliichtigen Hirndurchblutungsstérungen (TIA,
transitorische ischamische Attacke, eine abgeschwéchte Form
eines Schlaganfalls) leiden.

e Sie an Herzinsuffizienz leiden.

e Sie niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Diat einhalten
missen oder Diuretika (“Wassertabletten) einnehmen.

e |hre Werte fir Wasser und Mineralstoffe im Kdrper nicht der
Norm entsprechen (Stérungen des Wasser-Elektrolyt-Haus-
halts).

e Sie unter einer Form der Herzmuskelerkrankung (hyperthrophe
Kardiomyopathie), einer Verengung der Hauptschlagader, der
Aorta, die Blut vom Herzen wegtransportiert (Aortenstenose)
oder einer anderen Form einer Herzkrankheit, einer so genann-
ten Ausflussbehinderung, leiden.

e bei lhnen eine LDL-Apherese-Behandlung durchgefihrt wird
(maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut).

¢ Sie sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte Insekten-
gifte, wie von Bienen oder Wespen, unterziehen.

¢ Sie Diabetes haben.

e Sie unter Gicht leiden, eine erhdhte Harnsdurekonzentration
im Blut haben oder mit Allopurinol behandelt werden.

e Sie mit Narkosemitteln behandelt werden missen.

e Sie vor kurzem unter anhaltendem, heftigem Erbrechen und/
oder starkem Durchfall gelitten haben.

¢ die Funktion der Nebenschilddriise untersucht werden soll.

® bei lhnen Funktionsstérungen der Leber- oder Nieren bestehen
oder bestanden, Sie verengte Nierenarterien (Nierenarterien-
stenose) oder nur eine funktionierende Niere haben, oder
wenn Sie sich einer Dialyse-Behandlung unterziehen missen.

e bei lhnen eine Erkrankung des Bindegewebes mit GefaBbetei-
ligung (vaskulére Kollagenose) besteht, z. B. systemischer
Lupus erythematodes (SLE) oder Sklerodermie, die mit Haut-
ausschlagen, Gelenkschmerzen und Fieber einhergehen kann.

e Sie an Allergien oder Asthma leiden.

e Sie Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen) einnehmen.

e Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Die Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg in
der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen,
und EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg darf nicht mehr nach dem
3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes flihren
kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit”). Wah-
rend der Anwendung von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg wird
das Stillen nicht empfohlen.

Eine Behandlung mit EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg wird im
Allgemeinen nicht empfohlen, wenn einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft. Halten Sie in den folgenden Fallen Riicksprache
mit [hrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen:

e wenn bei Ihnen kirzlich eine Nierentransplantation durchge-

fuhrt wurde.
¢ wenn Sie einen hohen Blut-Kaliumspiegel haben.

Bitte beachten Sie auch die unten stehenden Anweisungen unter
“Bei Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg mit anderen
Arzneimitteln”.

Altere oder mangelernahrte Patienten sollten bei der Einnahme
von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg besonders vorsichtig sein.

Die Wirkung von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg kann bei Men-
schen mit schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Dieses Arzneimittel wird fir die Anwendung bei Kindern nicht
empfohlen.

Wéhrend der Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg infor-
mieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Symptome bemerken:

e Nach Einnahme der ersten Dosis fihlen Sie sich schwindlig.
Einige Menschen reagieren auf die erste Dosis oder auf eine
Dosiserh6hung mit Schwindel, Schwéache, Ohnmacht oder
Ubelkeit.

¢ Eine pl6tzliche Schwellung an den Lippen, im Gesicht, im Hals,
mdglicherweise auch an Handen und FiBen, keuchende At-
mung oder Heiserkeit. Diesen Zustand nennt man Angio6dem;
es kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Bei Pa-
tienten mit schwarzer Hautfarbe flihrt die Anwendung von
ACE-Hemmern haufiger zur Bildung von Angioddemen als bei
Patienten mit nicht-schwarzer Hautfarbe.

e Erhohte Temperatur, Halsschmerzen oder Geschwire im
Mund. (Dies kénnen Symptome einer Infektion sein, die durch
die Senkung der Zahl der weien Blutkérperchen verursacht
wurde.)

e Eine Gelbfarbung der Haut und des WeiBen im Auge (Gelb-
sucht) kann ein Anzeichen flr eine Lebererkrankung sein.

¢ Ein lang anhaltender trockener Husten. In Zusammenhang mit
der Verwendung von ACE-Hemmern wurde Uber Husten be-
richtet. Er kann allerdings auch das Symptom einer Erkrankung
der oberen Atemwege sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels EnaHEXAL comp
20 mg/6 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Ihrer
Gesundheit fuhren.

Bei Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche oder natirliche
Praparate handelt.

Nehmen Sie EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg nicht gleichzeitig mit

den folgenden Arzneimitteln ein:

e Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel

e Diuretika (,Wassertabletten”) die zur Behandlung von Blut-
hochdruck eingesetzt werden, einschlieBlich kaliumsparende
Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid

e andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

* Anasthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen
oder Depressionen, Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen, trizyklische Antidepressiva oder Beruhigungsmittel

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankun-
gen)

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie Acetyl-
salicylsdure (> 300 mg/Tag) oder Indometacin

¢ Goldldsungen (Natriumaurothiomalat), die bei der Behandlung
rheumatischer Erkrankungen mit Spritzen verabreicht werden

* Arzneimittel wie Ephedrin, enthalten in einigen Husten- und
Erkéaltungsmitteln oder Noradrenalin und Adrenalin welche zur
Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzschwéche,
Asthma oder Allergien verwendet werden

¢ blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin

e Colestyramin und Colestipol-Harze, Arzneimittel die eine Sen-
kung der Blutfettwerte bewirken

e kortisonhaltige Arzneimittel (Kortikosteroide), hormon&hnliche
entziindungshemmende Substanzen .

e Corticotropin (ACTH), wird vorwiegend zur Uberprifung der
Nebennierenfunktion verwendet

e bestimmte Arzneimittel die zur Erschlaffung der Skelettmus-
kulatur bei Operationen dienen (z.B. Tubocurarinchlorid)

e Arzneimittel zur Gichtbehandlung (z.B. Allopurinol, Probenecid,
Sulfinpyrazon)

* Arzneimittel wie Atropin oder Biperiden, die zur Behandlung
von Erkrankungen wie Magen-Darm-Krampfe, Harnblasen-
Krampfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfe und als Hil-
fe in der Anasthesie angewendet werden

e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid
und Methotrexat

e Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immun-
suppressiva), Arzneimittel zur Verhinderung von AbstoBungs-
reaktionen nach Knochenmarktransplantation, wie Ciclosporin

* Herzglykoside (z.B. Digoxin, Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen)

¢ Arzneimittel mit Nebenwirkungen auf den Herzrhythmus, wie
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen, einige Arzneimit-
tel gegen Psychosen oder andere Arzneimittel wie z.B. Arznei-
mittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, von denen
bekannt ist, dass sie schwere Herzrhythmusstérungen hervor-
rufen kdénnen

¢ Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme kann
dazu fuhren, dass lhre Blut-Kalziumspiegel zu hoch werden
(dies kann zu Magen-Darm-Beschwerden, UbermaBigem
Durst, UberméaBigem Wasserlassen, Mudigkeit, Schwéache und
Gewichtsabnahme fiihren)

e Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
und bipolaren Stérungen

e Amphotericin B, ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilz-
infektionen

e Abfuhrmittel, Arzneimittel zur Beschleunigung der Darmentlee-
rung

¢ jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhéhung der Sicht-
barkeit von Organen und GefaBstrukturen wahrend radiologi-
scher Verfahren.

Bei Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Alkohol kann den blutdrucksenkenden Effekt von EnaHEXAL
comp 20 mg/6 mg verstérken (und kann so unter anderem zu
Schwindel beim Aufstehen flhren).

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

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). In der Regel wird lhr Arzt Ih-
nen empfehlen, EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfeh-
len. Die Anwendung von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg in der
frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und EnaHEXAL
comp 20 mg/6 mg darf nicht mehr nach dem 3. Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

EnaHEXAL® comp 20 mg/6 mg ist in der Stillzeit kontraindiziert.
Wenn Sie stillen, sollten Sie EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg nicht
einnehmen. Die in EnaHEXAL® comp 20 mg/6 mg enthaltenen
Wirkstoffe Enalapril und Hydrochlorothiazid gehen in die Mutter-
milch Gber. Hydrochlorothiazid kann auch die Milchbildung ver-
ringern und andere Nebenwirkungen verursachen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei der Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg wurde Uber
Schwindel und Mudigkeit berichtet. Wenn Sie eines dieser Symp-
tome bei sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie
keine Maschinen (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?“).

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie EnaHEXAL
comp 20 mg/6 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis:

Erwachsene

Die Ubliche Dosis ist 1 Tablette 1-mal taglich.

Altere Patienten
Méglicherweise nimmt Ihr Arzt eine vorsichtige Dosisanpassung
von Enalapril und Hydrochlorothiazid vor.

Bei Nierenproblemen
Ihr Arzt wird die Dosis von Enalapril und Hydrochlorothiazid sorg-
faltig anpassen.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen wer-
den.

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg kann zu den Mahlzeiten oder auf
leeren Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleich-
tertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von EnaHEXAL comp 20 mg/
6 mg zu stark oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine gréBere Menge EnaHEXAL comp
20 mg/6 mg eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf einmal
geschluckt haben, oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind Tab-
letten geschluckt hat, nehmen Sie sofort &rztliche Hilfe in An-
spruch. Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem
schnellem oder langsamem Herzschlag, Palpitationen (Gefuihl
eines ungewohnlich schnellen oder unregelmaBigen Herzschlags),
Schock, Kurzatmigkeit, Husten, Ubelkeit und Erbrechen, Kramp-
fen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder Angst, ibermaBi-
gem Wasserlassen oder zu Harnverhaltung fuhren. Bitte nehmen
Sie diese Gebrauchsinformation, die restlichen Tabletten und die
Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt, damit man dort
weiB3, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/
6 mg vergessen haben:
Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche Dosis ein-
zunehmen, sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/
6 mg abbrechen:

Die Behandlung des Bluthochdrucks ist eine Langzeitbehandlung.
Eine Unterbrechung der Behandlung muss mit dem behandelnden
Arzt abgesprochen werden. Eine Unterbrechung oder vorzeitige
Beendigung der Behandlung kann zu einem Blutdruckanstieg
fhren.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren
Daten nicht abschatzbar

Beenden Sie die Einnahme von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg

und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder gehen Sie

in die Notfallambulanz des néachstgelegenen Krankenhauses,

wenn Sie Folgendes bemerken:
* Wenn es bei Ihnen zu einer schweren allergischen Reaktion
kommt, einem sogenanntem Angiodédem (Hautausschlag,
Juckreiz, Schwellungen an den GliedmaBen, im Gesicht, an
den Lippen, im Mund oder Hals, die zu Problemen beim Schiu-
cken oder Atmen flihren kdnnen). Diese Nebenwirkung ist
schwerwiegend und haufig. Eventuell ist eine medizinische
Notfallversorgung oder ein stationérer Krankenhausaufenthalt
erforderlich.

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB).
Diese Nebenwirkung ist potenziell schwerwiegend, aber selten.
Gelbsucht ist ein Zeichen einer Leberentziindung. Eventuell
ist eine medizinische Notfallversorgung oder ein stationarer
Krankenhausaufenthalt erforderlich.

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg verursacht haufig einen niedrigen
Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von Benom-
menheit und Schwéche. Dies kann bei manchen Patienten nach
der ersten Dosis oder nach einer Erhdhung der Dosis auftreten.
Wenn diese Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, sollten Sie sich
umgehend an Ihren Arzt wenden.

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg kann zu einem Rickgang der An-
zahl der weiBen Blutkoérperchen flhren. lhre Widerstandskraft
gegen Infektionen kann dadurch herabgesetzt sein. Wenn Sie
eine Infektion mit Fieber oder einer ernsten Verschlechterung
Ihres Allgemeinzustands, oder Fieber zusammen mit Symptomen
eines lokalen Infekts wie z.B. Schmerzen im Hals/Rachen/Mund
feststellen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben, soll-
ten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen. Eine
Blutuntersuchung wird dariiber Aufschluss geben, ob eine Ver-
minderung der weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) vorliegt.
Es ist dann wichtig, dass Sie dem Arzt mitteilen, welche Arznei-
mittel sie einnehmen.

Bei der Verwendung von EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg und an-
deren ACE-Hemmern ist sehr haufig tiber einen trockenen, még-
licherweise dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann
jedoch auch das Symptom einer Erkrankung der oberen Atem-
wege sein. Informieren Sie lhren Arzt, wenn dieses Symptom bei
lhnen auftritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr héufig

e verschwommenes Sehen
e Schwindel

e Ubelkeit

e Teilnahmslosigkeit

Hauﬂg
e Kopfschmerzen, Depressionen
e Ohnmacht, Schmerzen im Brustbereich, Herzrhythmussto-
rungen, extrem beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
e Herzinfarkt oder zerebrale Durchblutungsstérungen (abge-
schwachte Form eines Schlaganfalls) (Uiberwiegend bei Patien-
ten mit niedrigem Blutdruck)
Kurzatmigkeit
Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksveranderungen
Hautausschlag
Mudigkeit
hoher Blut-Kaliumspiegel, der zu einem gestdrten Herzrhyth-
mus flihren kann; Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut
e Muskelkrampfe

Gelegentllch
¢ Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie), was
zu Blésse und Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann.

e Hypoglykadmie (niedriger Blutzuckerspiegel; siehe unter Ab-
schnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Enalapril
20 mg/6 mg“)

e Verwirrtheit, Schléfrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Kribbeln
oder Taubheit, Schwindel

e niedriger Blutdruck beim Wechsel der Position (z. B. Benom-
menheit oder Schwache beim Ubergang vom Liegen zum Ste-
hen), Herzklopfen (Gefiihl eines schnellen, besonders starken
oder unregelméBigen Herzschlags)

e Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot, keuchende
Atmung

e Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldrise mit

starken Schmerzen in Bauch und Ricken (Pankreatitis), Er-

brechen, Verdauungsstérung, Verstopfung, Appetitlosigkeit,

Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwr

Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

Nierenfunktionsstérung, Eiweil3 im Urin

Impotenz

Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein, Fieber

niedriger Natriumspiegel im Blut; kann zu Mudigkeit und Ver-

wirrtheit, Muskelzucken, Krampfanfallen oder Koma, auch zu

Austrocknung und niedrigem Blutdruck fiihren. Dadurch kann

beim Aufstehen Schwindel entstehen. Anstieg der Harnstoff-

werte im Blut.

Selten

¢ \erminderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, dadurch ho-
here Wahrscheinlichkeit einer Infektion; Verminderung der An-
zahl anderer Blutzellen, Verédnderungen der Blutzusammen-
setzung, herabgesetzte Produktion des Knochenmarks,
Erkrankung der Lymphknoten, Autoimmunerkrankungen, bei
denen der Kdrper korpereigenes Gewebe angreift

e seltsame Traume, Schlafstérungen

¢ Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstérung, die zu Emp-
findungsstérungen in Fingern und Zehen flhren kann, sowie
Blésse, Blaue und Roéte der Finger und Zehen hervorrufen
kann)

e Lungenerkrankungen einschlieBlich Lungenentziindung, Na-
senschleimhautentziindung mit FlieBschnupfen (Rhinitis)

® Geschwire im Mund, Entziindung der Zunge

e | ebererkrankungen

e Hautausschlag, starke Blasenbildung, Hautrétung, Stevens-
Johnson-Syndrom (Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und
Genitalien), Lyell-Syndrom (die Haut sieht wie verbrannt aus
und schalt sich ab), Pemphigus (eine Krankheit mit Blasen und
Lésionen, die meist im Mund beginnen, Nesselsucht, Haar-
ausfall und Juckreiz). Hautveranderungen kénnen manchmal
mit Fieber, schwerer Entziindung, Entzliindung von Blutgefé-
Ben, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, Veranderungen der
Blutzusammensetzung und einer erhéhten Blutsenkungsge-
schwindigkeit (Bluttest zur Feststellung von Entziindungen)
einhergehen.

e verminderte Harnausscheidung

e BrustvergréBerung, auch bei Mannern

e Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und Abbaupro-
dukte

Sehr selten
e Gewebeschwellung des Darms

Haufigeit nicht bekannt

¢ Entziindung der Speicheldriisen

e Anstieg der Zucker-, Fett- oder Harns&aurespiegel im Blut, Zu-
cker im Urin; niedrige Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskel-
schwéache, Muskelzuckungen oder Herzrhythmusstérungen
flhren kann; hohe Blut-Kalziumspiegel, was zu Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Gber-
maBigem Durst, UberméaBig hdufigem Wasserlassen, Midig-
keit, Schwache und Gewichtsverlust fiihren kann.

e Unruhe

e Sehstorungen

e nekrotisierende Vaskulitis (entziindliche Erkrankung der Blut-
geféaBe)

e Lichtempfindlichkeit der Haut, Hauterkrankung mit roten
schuppenden Flecken an Nase und Wangen (Lupus erythe-
matodes) - diese Erkrankung kann sich bei Patienten mit be-
reits bestehendem Lupus erythematodes verschlimmern;
schwere allergische Reaktionen

e Muskelkrampfe

¢ Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

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

6 Weitere Informationen

Was EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat und 6 mg Hydrochloro-
thiazid.

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

Wie EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg aussieht und Inhalt
der Packung

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg Tabletten sind weiB3e, ovale, beid-
seitig gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der
Préagung ,,EN20“ auf der anderen Seite.

EnaHEXAL comp 20 mg/6 mg ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten 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
Europaischen Wirtschaftraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dénemark: Enahexal comp 20 mg/6 mg

Ungarn: Enalapril HEXAL Plus 20/6 mg tabletta
Schweden: Linatil comp mite

Osterreich:  ENAC plus “HEXAL” — Tabletten

Italien: ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL AG

20 mg + 6 mg compresse

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbei-
tet im April 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46069089





