Gebrauchsinformation

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Enalaprilmaleat 2,5 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben

wie Sie.

- 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 Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was ist Enalapril 2.5 - 1 A Pharma und
* wofiir wird es angewendet?

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ist ein ACE-Hemmer,
d. h. ein Arzneimittel mit blutdrucksenkenden
und herzentlastenden Eigenschaften.

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma wird angewendet

-zur Behandlung eines hohen Blutdrucks
(Hypertonie)

- zur Behandlung einer Herzleistungsschwache
(symptomatische Herzinsuffizienz).

Was miissen Sie vor der Einnahme von
- Enalapril 2.5 - 1 A Pharma beachten?

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
dem Wirkstoff Enalaprilmaleat, einem anderen
ACE-Hemmer oder einem der sonstigen Be-
standteile von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma sind

-wenn bei lhnen wahrend einer friheren Be-
handlung mit einem ACE-Hemmer Gewebe-
schwellungen (angioneurotische Odeme) auf-
traten

- wenn Sie eine vererbte Neigung zu Gewebe-
schwellungen oder Gewebeschwellungen aus
unbekannter Ursache haben (hereditéares oder
idiopathisches Angio6dem)

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwan-
gerschaft. (Es wird empfohlen, Enalapril 2,5 -
1 A Pharma auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ist erforderlich:
Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden
bzw. folgende Umstdnde bei Ihnen vorliegen,
informieren Sie bitte Ihren Arzt bevor Sie das
Arzneimittel einnehmen. Dieser wird die notigen
VorsichtsmaRnahmen treffen.

- wenn bei Ihnen das Risiko eines UbermaRigen
Blutdruckabfalls besteht, weil Sie an Stérungen
des Salz- und FlUssigkeitshaushaltes leiden,
z. B. weil Sie harntreibende Arzneimittel ein-
nehmen oder eine salzarme Diat durchfiihren
oder als Folge von Erbrechen oder Durchfall

- wenn die Herzklappen lhrer linken Herzkam-
mer verengt sind oder andere Ausflussbehinde-
rungen aus der linken Herzkammer bestehen

- wenn Sie an einer Herzerkrankung mit Unter-
brechung der Durchblutung (Ischamie) leiden

-wenn Sie an Durchblutungsstérungen des
Gehirns (zerebrovaskulare Erkrankung) leiden

-wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist
(Kreatinin-Clearance unter 80 ml/Minute)

-wenn bei lhnen eine Einengung der Nieren-
schlagadern vorliegt (beidseitig bzw. einseitig
bei Einzelniere)

-wenn bei lhnen kirzlich eine Nierenverpflan-
zung durchgefihrt wurde

-wenn bei lhnen die Leberenzymwerte anstei-
gen oder Sie eine Gelbsucht entwickeln

- wenn bei Ihnen die Anzahl der weilen Blutkor-
perchen abnimmt (Leukopenie) bzw. sich eine
hochgradige Verminderung bestimmter weil3er
Blutkorperchen mit Infektneigung und schwe-
ren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)
entwickelt

- wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des
Bindegewebes (Kollagenosen) mit Gefalbe-
teiligung leiden

- wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden,
die Ihre Abwehrreaktionen unterdriicken

- wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arzneimittel
gegen Gicht), Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstoérungen) oder Lithium (Arznei-
mittel gegen bestimmte Depressionen) einneh-
men

- wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma Uberempfindlich-
keitsreaktionen bzw. Gewebeschwellungen
(Angioddeme) auftreten

-wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Dia-
betes mellitus)

- wenn bei Ihnen ein hartnackiger trockner Hus-
ten auftritt

- wenn bei Ihnen das Risiko einer Erhéhung der
Kaliumwerte im Blut besteht

-wenn die Blutdrucksenkung aufgrund lhrer
ethnischen Zugehdrigkeit (insbesondere bei
Patienten mit schwarzer Hautfarbe) nicht aus-
reichend stark ist.

Wenn bei |hnen eine Desensibilisierungs-
therapie gegen Insektengifte (z. B. von Bienen
oder Wespen) notwendig ist, ist Enalapril 2,5 -
1 A Pharma voriibergehend durch ein geeigne-
tes Arzneimittel aus einer anderen Stoffklasse zu
ersetzen. Es konnen sonst lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Blutdruck-
abfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Haut-
reaktionen) auftreten. Solche Reaktionen kon-
nen auch nach Insektenstichen (von z. B. Bienen
oder Wespen) vorkommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma bei einer Blutwasche (Dialyse) mit
bestimmten Dialysemembranen (High-flux-Mem-
branen) bzw. bei einer Behandlung von stark er-
hohten Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransul-
fat-Absorption) konnen schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedroh-
lichen Schock auslésen.

Im Falle einer notfallmaRigen Blutwasche oder
Hamofiltration oder der Notwendigkeit einer LDL-
Apherese muss deshalb vorher auf ein anderes
fiir das betreffende Anwendungsgebiet geeigne-
tes Arzneimittel - keinen ACE-Hemmer - umge-
stellt werden oder eine andere Dialysemembran
verwendet werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie mit Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma behandelt werden bzw. Dia-
lysen bendtigen, damit der Arzt dies bei der
Behandlung berticksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch
beim Zahnarzt) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit,
dass Sie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma einnehmen,
da es unter der Narkose zu einem plétzlichen
Blutdruckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls bei Ihnen

folgende Krankheitszeichen auftreten:

- Schwellung von Gesicht, GliedmaRen, Lippen,
Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atem-
not

- Gelbfarbung von Haut und Schleimhauten

- Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Hals-
entziindung.

In diesen Fallen dirfen Sie Enalapril 2,5 -

1 A Pharma nicht weiter einnehmen und lhr Arzt

wird entsprechende MaRnahmen ergreifen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf
der regelmafigen arztlichen Kontrolle. Halten
Sie daher bitte die vom Arzt angeordneten
Laborkontrollen und Untersuchungen unbe-
dingt ein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von Enalapril 2,5 -
1A Pharma in der frihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, und Enalapril 2,5 -
1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
lhres ungeborenen Kindes fiilhren kann (siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder

Die Daten zur Anwendung von Enalaprilmaleat
bei Kindern mit Bluthochdruck sind begrenzt. Be-
zliglich der anderen Anwendungsgebiete gibt es
keine Daten. Zur Anwendung von Enalaprilma-
leat liegen Daten zur Vertraglichkeit und Wirk-
samkeit nur zur Anwendung von Enalaprilmaleat
bei Kindern ab 6 Jahren in der Behandlung von
Bluthochdruck vor, daher wird Enalapril 2,5 -
1 A Pharma fir Kinder ausschlieflich zur Be-
handlung dieser Erkrankung empfohlen.

Neugeborene und Kinder mit Nierenerkrankun-
gen sollen nicht mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
behandelt werden.

Schwangerschaft
Teilen Sie |hrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird |hr Arzt Ihnen emp-
fehlen, Enalapril 2,5 - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

Die Anwendung von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
in der frihen Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen und Enalapril 2,5 - 1 A Pharma darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma in diesem Stadium zu
schweren Schéadigungen |hres ungeborenen
Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem 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 Frilhgeburten wird
nicht empfohlen, wenn Sie Enalapril 2,5 -
1 A Pharma einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Uber
Nutzen und mdgliche Schaden der Anwendung
von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma in der Stillzeit
im Vergleich zu Behandlungsalternativen auf-
klaren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-

schinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf
der regelmaRigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am Stral’enverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestand-
teile von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit |hrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Enalapril 2.5 -
1 A Pharma und anderen Arzneimitteln ist insbe-
sondere zu berticksichtigen:

Harntreibende Arzneimittel mit verminderter
Kaliumausscheidung (kaliumsparende Diuretika)
und Kaliumpréparate

ACE-Hemmer mildern den Kaliumverlust durch
harntreibende Arzneimittel. Bestimmte harntrei-
bende Arzneimittel (kaliumsparende Diuretika,
wie z. B. Spironolacton, Triamteren oder Amilo-
rid), Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatz-
mittel oder Heparin (gerinnungshemmendes Arz-
neimittel) kénnen zu einem deutlichen Anstieg
des Kaliumwertes im Blut fUhren. Die gleichzei-
tige Anwendung sollte mit Vorsicht und unter
haufiger Uberprifung der Kaliumwerte im Blut
erfolgen.

Andere harntreibende Arzneimittel (Thiazide
oder Schleifendiuretika)

Eine vorangegangene hoch dosierte Behand-
lung mit harntreibenden Arzneimitteln kann zu
Volumenmangel und damit zum Risiko eines
Blutdruckabfalls bei Therapiebeginn mit Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma fiihren. Die blutdrucksen-
kende Wirkung kann durch Absetzen des harn-
treibenden Arzneimittels, einem Ausgleich des
Volumenmangels bzw. Gabe von Salz oder
durch Einleitung der Therapie mit Enalaprilma-
leat in niedriger Dosierung vermindert werden.

Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Anti-
hypertensiva)

Die gleichzeitige Anwendung von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma mit anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln kann die blutdrucksenkende Wir-
kung von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma verstarken.
Auch die gleichzeitige Anwendung von Nitro-
glyzerin und anderen Nitraten oder anderen ge-
faRerweiternd wirkenden Arzneimitteln (Vaso-
dilatatoren) kann den Blutdruck weiter senken.

Lithium (Arzneimittel gegen Depressionen)
Unter der gleichzeitigen Anwendung von ACE-
Hemmern und Lithium wurde U(ber reversible
Anstiege der Lithiumwerte im Blut und schadliche
(toxische) Effekte berichtet. Eine gleichzeitige
Therapie mit bestimmten harntreibenden Arznei-
mitteln (Thiaziddiuretika) kann die Lithium-Kon-
zentration im Blut und damit das Risiko einer
schadlichen Wirkung von Lithium unter einer
ACE-Hemmer-Therapie erhdhen. Die Anwen-
dung von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma mit Lithium
wird deshalb nicht empfohlen - sollte diese Kom-
bination aber erforderlich sein, sind die Lithium-
werte im Blut sorgfaltig zu Gberwachen.

Arzneimittel gegen Depressionen sowie gegen
andere psychische Erkrankungen, Betdubungs-
mittel, Narkosemittel (trizyklische Antide-
pressiva, Neuroleptika, Anésthetika, Narkotika)
Eine gleichzeitige Anwendung mit ACE-Hem-
mern kann zu einer verstarkten Blutdrucksen-
kung flhren.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindun-
gen (nicht steroidale Antiphlogistika)

Die Dauertherapie mit Arzneimitteln gegen
Schmerzen und Entziindungen kann die blut-
drucksenkende Wirkung von ACE-Hemmern ab-
schwachen. Eine gleichzeitige Behandlung kann
zu einer Erhéhung der Kaliumwerte im Blut und
zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion
flhren, die gewdhnlich reversibel ist. Selten kann
es auch zu akutem Nierenversagen kommen,
insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion, z. B. bei alteren Patienten oder
Patienten mit Fliissigkeitsmangel.

Sympathomimetika (Mittel, die &hnliche Wirkun-
gen wie die kérpereigenen Ubertrégerstoffe Nor-
adrenalin bzw. Adrenalin hervorrufen, z. B. Blut-
drucksteigerung)

Sympathomimetika kdnnen die blutdrucksenken-
de Wirkung von ACE-Hemmern abschwachen.

Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin
(Antidiabetika)

Bei gleichzeitiger Anwendung mit ACE-Hemmern
kann es zu einer Verstarkung der blutzuckersen-
kenden Wirkung kommen; es besteht das Risiko,
dass Blutzuckerwerte unter Normalwerte absin-
ken (Hypoglykédmie). Diese Falle treten offenbar
insbesondere in den ersten Wochen der kombi-
nierten Behandlung sowie bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion auf.

Acetylsalicylsdure (Arzneimittel, das in niedriger
Dosierung zum Schutz vor Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen eingesetzt wird), Arzneimittel zur Auflo-
sung von Blutgerinnseln (Thrombolytika), Betablo-
cker (Arzneimittel z. B. zur Behandlung des Blut-
hochdrucks)

Eine gleichzeitige Behandlung mit Enalapril 2,5 -
1 A Pharma kann erfolgen.

Bei Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf

die Aufnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma in
den Korper. Alkohol verstarkt die blutdrucksen-
kende Wirkung von ACE-Hemmern.

3 Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Es ist sehr
wichtig, dass Sie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ein-
nehmen, solange es lhnen |hr Arzt verordnet.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Ihr Arzt wird lhre anfangliche Dosis individuell
nach |hrem Gesundheitszustand und dem
Schweregrad |hrer Erkrankung wéahlen und ent-
sprechend der Wirkung des Arzneimittels auf
Ihren Blutdruck die Dosis schrittweise anpassen.

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

Bluthochdruck

Anfangsdosis:

Die Anfangsdosis betragt 1-mal téglich 2 Tabletten
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (entsprechend 5 mg
Enalaprilmaleat) bis maximal 20 mg Enalaprilma-
leat je nach Schweregrad der Erkrankung und
lhrem Zustand.

Leichter Bluthochdruck
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1-mal tag-
lich 2 Tabletten Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5 mg Enalaprimaleat) bis zu 10 mg
Enalaprilmaleat taglich.

Patienten mit stark aktiviertem blutdruckregulie-
rendem System, z. B. bei Bluthochdruck auf-
grund einer Nierenerkrankung, Salz- und/oder
Flissigkeitsmangel, nicht ausgeglichener Herz-
leistungsschwéche oder schwerem Bluthoch-
druck

Die Therapie wird mit 1-mal taglich 2 Tabletten
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (entsprechend 5 mg
Enalaprilmaleat) oder einer geringeren Dosis ein-
geleitet. Bei Therapiebeginn kann es zu einem
uberméfigen Blutdruckabfall kommen; eine eng-
maschige arztliche Uberwachung ist erforderlich.

Patienten mit vorausgegangener Therapie mit
hochdosierten harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika)

Die Therapie wird mit 1-mal taglich 2 Tabletten
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (entsprechend 5 mg
Enalaprilmaleat) oder einer geringeren Dosis
eingeleitet. Eine vorausgegangene Therapie mit
hoch dosierten harntreibenden Arzneimitteln
kann zu einem Flissigkeitsmangel fiihren, so
dass die Gefahr eines Blutdruckabfalls bei The-
rapiebeginn besteht. Wenn mdglich sollten diese
Arzneimittel 2-3 Tage lang abgesetzt werden,
bevor die Therapie mit Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma eingeleitet wird. Die Nierenfunktion und die
Kaliumwerte im Blut sollten Gberwacht werden.

Erhaltungsdosis:

Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 20 mg
Enalaprilmaleat taglich. Eine Tageshochstdosis
von 40 mg Enalaprilmaleat sollte nicht Gberschrit-
ten werden.



Fir die héheren Dosierungen stehen Tabletten
mit geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfiigung.

Herzleistungsschwéche (symptomatische Herz-
insuffizienz)

Anfangsdosis:

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma wird bei der Behand-
lung der Herzleistungsschwache (blicherweise
zusatzlich zu harntreibenden Arzneimitteln und
Digitalis oder Betablockern angewendet. Die An-
fangsdosis betragt 1-mal taglich 1 Tablette Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma (entsprechend 2,5 mg Ena-
laprilmaleat).

Die Therapie ist unter engmaschiger arztlicher
Uberwachung einzuleiten, um die anfangliche
Wirkung auf den Blutdruck zu ermitteln.

Erhaltungsdosis:

Zu Beginn der Therapie mit Enalapril 2,5 -
1 A Pharma kann es bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwache zu einem Blutdruckabfall kom-
men. Wenn dieser behoben ist, sollte die Dosis
schrittweise Uber einen Zeitraum von 2-4 Wochen
auf die Erhaltungsdosis von 20 mg Enalapril-
maleat taglich gesteigert werden. Diese Dosis
kann als Einzeldosis eingenommen oder auf zwei
Gaben verteilt werden, je nach Vertraglichkeit.
Eine Tageshochstdosis von 40 mg Enalapriima-
leat, auf 2 Gaben verteilt, sollte nicht liberschrit-
ten werden.

Fir die héheren Dosierungen stehen Tabletten
mit geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Sie sollten besonders vorsichtig sein

wenn Sie lhre erste Dosis einnehmen oder wenn
lhre Dosis erhoht wird. Teilen Sie lhrem Arzt un-
verzliglich mit, wenn Sie sich benommen oder
schwindlig fiihlen.

Vor und nach Beginn der Einnahme von Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma sollten Blutdruck und Nie-
renfunktion engmaschig Uberwacht werden, da
Uber Blutdruckabfall und (seltener) nachfolgen-
dem Nierenversagen berichtet wurde. Wenn Sie
mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt wer-
den, sollte - falls moglich - deren Dosis vor Be-
ginn der Einnahme von Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma verringert werden. Ein Blutdruckabfall bei
Therapiebeginn mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
bedeutet nicht, dass auch wahrend der Dauer-
behandlung mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma solche
Reaktionen auftreten werden und schlielt die
Weiterbehandlung mit dem Arzneimittel nicht aus.
Die Kaliumwerte im Blut und die Nierenfunktion
sollten ebenfalls Gberwacht werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion
Grundsatzlich sollten die Abstéande zwischen den
Anwendungen von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
verlangert werden und/oder die Dosis reduziert
werden. |hr Arzt wird lhre Behandlung individuell
festlegen.

Bei maRiger Einschrankung der Nierenfunktion
wird eine Dosis von 1-mal taglich 5-10 mg Enala-
priimaleat empfohlen. Bei schwerer Nierenfunk-
tionseinschrankung wird eine Dosis von 1-mal
taglich 1 Tablette Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 2,5 mg Enalaprilmaleat) empfohlen.
Fir Dialysepatienten wird eine Dosis von 1-mal
taglich 1 Tablette Enalapril 2,5 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 2,5 mg Enalaprilmaleat) an Dialyse-
Tagen empfohlen. An dialysefreien Tagen richtet
sich die Dosis nach der Blutdrucksenkung.

Dosierung bei dlteren Patienten
Die Dosis sollte sich nach der Nierenfunktion des
Patienten richten.

Dosierung bei Kindern
Wenn die Kinder Tabletten schlucken koénnen,

wird die Dosis vom Arzt individuell dem Zustand
des Kindes und der Blutdrucksenkung ange-
passt.

Die empfohlene Anfangsdosis fur Kinder mit
Bluthochdruck und mit einem Gewicht von 20 kg
bis 50 kg betragt 1-mal taglich 2,5 mg Enala-
prilmaleat; Kinder, die mehr als 50 kg wiegen,
erhalten 1-mal taglich 5 mg Enalaprilmaleat. Die
weitere Dosierung wird vom Arzt dem Bedarf des
Kindes angepasst. Dabei darf eine Tageshdchst-
dosis von 20 mg Enalaprilmaleat fiir Kinder mit
20 kg bis 50 kg Koérpergewicht bzw. 40 mg Ena-
laprilmaleat fir Kinder mit mehr als 50 kg Kor-
pergewicht nicht Gberschritten werden.

Neugeborene und Kinder mit Nierenerkrankun-
gen sollen nicht mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
behandelt werden.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein. Die
Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten
erfolgen. Die angegebene Tagesmenge wird in
der Regel morgens auf einmal eingenommen,
kann aber gegebenenfalls auch auf 2 Einnahmen,
morgens und abends, verteilt werden.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Die
Behandlung mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ist in
der Regel eine Langzeittherapie.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Enalapril 2,5 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten
eingenommen haben oder ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort
an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere der Vergiftung Uber die erforder-
lichen MalRnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit vom Ausmal der Uberdosierung
sind folgende Symptome moglich: starker
Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, be-
schleunigter oder verlangsamter Herzschlag,
Herzklopfen, Nierenversagen, Atembeschleu-
nigung, Schwindel, Angstgefiihl und Husten. Bei
Verdacht auf eine Uberdosierung benétigen Sie
arztliche Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril 2,5 -
1 A Pharma vergessen haben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht zusatzlich
mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die Ein-
nahme von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma wie ver-
ordnet fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Enalapril 2,5 - 1 A Pharma abgebrochen wird:
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Enalapril 2,5 - 1 A Pharma nicht ohne Ruick-
sprache mit lnrem behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blut-
druck erneut ansteigen und bei Patienten mit
Herzleistungsschwéache kdnnen die Symptome
wieder auftreten.

4_ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Enalapril 2,5 - 1 A Phar-
ma Nebenwirkungen haben. Diese treten jedoch
nicht bei jedem Patienten auf. Unerwiinschte
Wirkungen, die von Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
oder anderen ACE-Hemmern bekannt sind, fin-
den Sie nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:| weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behan-

delten, oder unbekannt

Nebenwirkungen

Blut- und Lymphsystem

Gelegentlich: Blutarmut durch vermehrten Zerfall
roter Blutkdrperchen (hamolytische Anamie),
Blutarmut durch Blutbildungsstérung im Kno-
chenmark (aplastische Anamie)

Selten: Vlerminderung der Anzahl bestimmter Blut-
zellen (Neutropenie, Thrombozytopenie, Panzyto-
penie) bis zu einer hochgradigen Verminderung
bestimmter weiller Blutkorperchen mit Infektnei-
gung und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose), Abnahme bestimmter Laborwerte
(Hamoglobin und Héamatokrit), herabgesetzte
Funktion des Knochenmarks (Knochenmarksde-
pression), Lymphknotenschwellung, Autoimmun-
krankheiten

Stoffwechsel
Gelegentlich: zu niedrige Blutzuckerwerte (Hy-
poglykamie)

Augen
Sehr héufig: Verschwommensehen

Nervensystem

Haéufig: Kopfschmerzen, Depressionen
Gelegentlich: Verwirrtheitszustande, Schlafrig-
keit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Missempfindun-
gen (z. B. Kribbeln, pelziges Gefiihl), Schwindel
(Vertigo)

Selten: verandertes Traumen, Schlafstérungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr héufig: Schwindel

Héufig: ubermaBige Blutdrucksenkung ein-
schlieBlich UbermaRiger Blutdruckabfall bei
Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthosta-
tische Hypotonie), kurzzeitiger Bewusstseinsver-
lust (Synkope), Herzinfarkt oder Schlaganfall,
vermutlich infolge GbermaRigen Blutdruckabfalls
bei gefahrdeten Patienten (Patienten mit Durch-
blutungsstérungen im Bereich des Herzens
und/oder des Gehirns), Schmerzen im Brust-
korb, Herzrhythmusstdrungen, Herzengegefihl
(Angina pectoris), beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie)

Gelegentlich: Herzklopfen

Selten: durch Gefallkrampfe bedingte Durchblu-
tungsstérungen an Handen und FifRen (Ray-
naud-Phanomen)

Atemwege

Sehr héufig: Husten

Hé&ufig: Atemnot (Dyspnoe)

Gelegentlich: verstarkte Schleimabsonderung aus
der Nase (Rhinorrhd), Halsschmerzen und Hei-
serkeit, krampfartige Verengung der Bronchien
(Bronchospasmus), Asthma

Selten: Auffalligkeiten im Lungengewebe (pul-
monale Infiltrate), Schnupfen, allergische Ent-
ziindungen der Lunge (allergische Alveolitis/
eosinophile Pneumonie)

Magen-Darm-Trakt
Sehr héufig: Ubelkeit

Héufig: Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacks-
veranderungen

Gelegentlich: Darmverschluss (lleus), Entzln-
dung der Bauchspeicheldriise, Erbrechen, Ver-
dauungsstérungen, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
Magenreizung, Mundtrockenheit, Magenge-
schwir (peptischer Ulkus)

Selten: Entzindungen der Mundschleimhaut mit
Geschwirbildung (Stomatitis/aphthése Ulzera-
tionen), Entziindungen der Zungenschleimhaut
(Glossitis)

Sehr selten: Gewebeschwellung des Darms (in-
testinales angioneurotisches Odem)

Leber und Galle

Selten: Leberversagen, Leberentziindung (He-
patitis - hepatozellular oder cholestatisch, ein-
schlieRlich hepatische Nekrose), Gelbsucht

Haut und Unterhautgewebe
Haufig: Ausschlag, Uberempfindlichkeit/Gewebe-

schwellung (angioneurotisches Odem): angioneu-
rotische Odeme mit Beteiligung von Gesicht,
GliedmaRen, Lippen, Zunge, Stimmapparat des
Kehlkopfes (Glottis) und/oder Kehlkopf wurden
beobachtet.

Gelegentlich: vermehrtes Schwitzen, Juckreiz,
Nesselsucht, Haarausfall

Selten: schwerwiegende Hautreaktionen (Ery-
thema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
exfoliative Dermatitis, toxische epidermale Nek-
rolyse, Pemphigus, Erythroderma)

Ein Symptomenkomplex wurde beschrieben, der
mit einigen oder allen der folgenden Nebenwir-
kungen einhergehen kann: Fieber, Entziindung
seroser Haute (Serositis), GefaRentziindung
(Vaskulitis), Muskel- und Gelenkschmerzen/
Muskel- und Gelenkentziindungen (Myalgien/
Myositis, Arthralgien/Arthritis) und bestimmten
Laborwertveranderungen (positive ANA-Titer,
erhohte Blutkdrperchensenkungsgeschwindig-
keit, Eosinophilie und Leukozytose). Hautaus-
schlag, Lichtempfindlichkeit oder andere Reakti-
onen der Haut kénnen auftreten.

Nieren und ableitende Harnwege

Gelegentlich: Nierenfunktionsstérungen, Nieren-
versagen, vermehrte Eiweilausscheidung im
Urin (Proteinurie)

Selten: verminderte Harnausscheidung (Oli-
gurie)

Fortpflanzungsorgane und Brust

Gelegentlich: Impotenz

Selten: VergroRerung der Brust bei Mannern
(Gynékomastie)

Allgemein

Sehr héufig: Schwachegefihl

Hé&ufig: Midigkeit

Gelegentlich: Muskelkrampfe, Gesichtsrotung
(Flush), Ohrgerdusche (Tinnitus), Unwobhlsein,
Fieber

Laborwerte

Hé&ufig: Anstieg der Kaliumwerte im Blut, Anstieg
der Kreatininwerte im Blut

Gelegentlich: Anstieg des Harnstoffs im Blut,
Abnahme der Natriumwerte im Blut

Selten: erhdhte Leberwerte (Leberenzyme, Se-
rum-Bilirubin)

GegenmaBinahmen

Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei
Ihnen eine schwerwiegende Hautreaktion ent-
wickelt, missen Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen
und gegebenenfalls die Behandlung mit Enala-
pril 2,5 - 1 A Pharma abbrechen.

Eine Gewebeschwellung (angioneurotisches
Odem) mit Beteiligung von Kehlkopf, Stimmap-
parat des Kehlkopfes und/oder Zunge muss von
Ihrem Arzt sofort mit Notfallmedikamenten be-
handelt werden.

Wenn bei lhnen eine Gelbsucht auftritt oder die
Leberenzymwerte bei lhnen deutlich ansteigen,
missen Sie die Behandlung abbrechen, und Ihr
Arzt wird Sie Uberwachen.

Beim Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwel-
lungen und/oder Halsentziindung benachrich-
tigen Sie bitte umgehend lhren Arzt, damit er das
weile Blutbild untersuchen kann.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie
lhren Arzt. Er wird Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls Uber erforderliche weitere Mal3-
nahmen entscheiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie ist Enalapril 2,5 - 1 A Pharma aufzu-
- bewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Das Behaltnis fest verschlossen halten.

6 . Weitere Informationen

Was enthalt Enalapril 2,5 - 1 A Pharma
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Enalapril-
maleat.

1 Tablette enthalt 2,5 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povi-
don (K 30), Natriumhydroxid.

Wie Enalapril 2,5 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma sind weile, ovale und
konvexe Tabletten mit einer Bruchkerbe.

Das Tablettenbehaltnis besteht aus Polyethylen
mit Drehverschluss (Polypropylen) und beilie-
gendem Trockenmittel.

Enalapril 2,5 - 1 A Pharma ist in Packungen mit
30, 50, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching
Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet:
Dezember 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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