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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Enaplus AL 10 mg/25 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation 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 diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht
1. Was ist Enaplus AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enaplus AL beachten?

3. Wie ist Enaplus AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Enaplus AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enaplus AL und wofiir
wird es angewendet?

Enaplus AL ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel, das eine Kom-
bination aus einem ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-
Hemmer) und einem harntreibenden Arzneimittel (Thiaziddiuretikum)
enthélt.

Enaplus AL wird angewendet
o bei Bluthochdruck.

Enaplus AL ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Enalapril
allein nicht ausreichend gesenkt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Enaplus AL beachten?

Enaplus AL darf NICHT eingenommen

werden

* wenn Sie allergisch sind gegen
— Enalaprilmaleat
— Hydrochlorothiazid
— andere Sulfonamide (mit Hydrochlorothiazid chemisch ver-

wandte Substanzen)
— oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels

« wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben

e wenn Sie unter einer stark verminderten Urinausscheidung
leiden (Anurie)

 wenn Sie bei einer friiheren Behandlung mit einem ACE-Hem-
mer schon einmal ein Angioddem (eine schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktion mit Symptomen wie Schwellungen von Gesicht,
Hénden oder FiiBen, Lippen, Zunge oder Rachen, wodurch Atem-
not oder Schluckbeschwerden auftreten kénnen) entwickelt haben

e wenn Sie unter erblich bedingten oder ursachlich nicht ge-
klarten Hautschwellungen (Angioddem) leiden

« wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

« wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind (es ist auBer-
dem besser, die Einnahme von Enaplus AL in der friihen Schwan-
gerschaft zu vermeiden — siehe unter Abschnitt 2: Schwanger-
schaft und Stillzeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enaplus

AL einnehmen, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zu-

trifft oder friiher zugetroffen hat. Ihr Arzt wird in diesem Fall még-

licherweise besondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen:

 Storung des Salz- (Elektrolyt-) und Fliissigkeitshaushalts im
Korper (vor allem niedrige oder hohe Blutspiegel bestimmter
Salze sowie eine zu geringe Fllissigkeitsmenge im Kérper), z.B.
wenn Sie
— mit harntreibenden Arzneimitteln vorbehandelt wurden
— eine kochsalzarme Diat einhalten
— unter Erbrechen oder Durchfall leiden

¢ Herzklappenverengung oder andere Abflussbehinderungen
der linken Herzkammer

¢ Herzerkrankungen wie Herzmuskelschwache oder eine Herz-
erkrankung mit Durchblutungsstdrungen in den Herzkranz-
gefédBen (koronare Herzkrankheit)

o Durchblutungsstorungen im Gehirn (zerebrovaskulére Erkran-
kung)

o mittelschwere Nierenfunktionsstorungen

« Verengung der BlutgefiBe, die die Nieren versorgen (Nieren-
arterienstenose)

o Leberfunktionsstdorungen oder eine fortschreitende Leber-
erkrankung

o eine bestimmte Bindegewebserkrankung (GeféaBkollagenose),
die auch die GeféBe betrifft (eine systemische Autoimmuner-
krankung)

* sogenannter systemischer Lupus erythematodes (eine Auto-
immunerkrankung)

 hoheres Alter (iber 70 Jahre)

 Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

* Fliissigkeitsansammlungen (Odeme) z.B. in Armen oder Beinen

 Allergien oder Asthma

* Gicht.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-

genden Symptome bemerken:

e Schwellung des Gesichts, der Arme/Beine, der Lippen, der
Schleimhdute, der Zunge und/oder des Kehlkopfs mit Atem-
und Schluckbeschwerden

¢ gelbliche Farbung von Haut und Schleimhéuten

o Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung

¢ schwere Hautreaktion (z.B. Blasenbildung oder schuppender
Hautausschlag) wéhrend der Behandlung mit Enaplus AL.

In diesen Féllen miissen Sie die Einnahme von Enaplus AL ab-

brechen. Ihr Arzt wird geeignete MaBnahmen ergreifen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn wéhrend der Behandlung
mit Enaplus AL eine der folgenden Beschwerden auftritt:
 hartnéckiger, trockener Husten
 Anstieg der Leberwerte
e Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen:
— Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen (Neutropenie)
— starke Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen (Agranulo-
zytose)
— Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
— Verminderung der roten Blutkdrperchen (Andmie)
* Anzeichen einer Infektion
* Anzeichen fiir Stérungen im Fliissigkeits- oder Elektrolyt-
haushalt, z.B. Mundtrockenheit, Durst, Schwéche, Lethargie,
Schiafrigkeit, Unruhe, Muskelschmerzen oder -krampfe, Muskel-
schwéche, niedriger Blutdruck, verminderte Harnausscheidung,
schneller Herzschlag und Magen-Darm-Beschwerden wie Ubel-
keit und Erbrechen.

Besondere Vorsicht ist ebenfalls geboten, wenn Sie Enaplus AL ein-

nehmen und zurzeit eine der folgenden Behandlungen erhalten:

e eine Behandlung mit Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte
Depressionen)

« eine (erfolgte) Nierentransplantation

e eine Blutwasche (Hamodialyse) mit bestimmten Dialysemem-
branen (High-flux-Membranen)

e eine Apherese (ein Verfahren zur Entfernung von Blutfetten)

¢ eine Funktionspriifung der Nebenschilddriisen

e eine Hyposensibilisierungshehandlung (um Allergien, z.B. gegen
Wespengift, abzuschwéchen)

e ein chirurgischer Eingriff oder eine Narkose (durch Verwen-
dung von Arzneimitteln, die bei einer Operation eingesetzt werden,
um Ihr Bewusstsein zu mindern und lhr Schmerzempfinden aus-
zuschalten).

Kinder und Jugendliche

Die Kombination von Enalapril und Hydrochlorothiazid wird fiir Kin-
der nicht empfohlen, da Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit nicht vorliegen.

Altere Patienten
Die Dosierung erfolgt in Abhéngigkeit von der Nierenfunktion der
élteren Patienten.

Ethnische Unterschiede
Wenn Sie eine schwarze Hautfarbe haben, wirkt Enaplus AL bei
Ihnen méglicherweise weniger gut blutdrucksenkend.

Schwangerschaft

Sie miissen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von
Enaplus AL in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen und Sie diirfen Enaplus AL nicht einnehmen, wenn Sie
bereits langer als 3 Monate schwanger sind, da die Einnahme zu
diesem Zeitpunkt Ihr ungeborenes Kind schadigen kann (siehe unter
Abschnitt 2: Schwangerschaft und Stillzeit).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu

Dopingzwecken

Die Anwendung von Enaplus AL kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwen-
dung von Enaplus AL als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
auszuschlieBen.

Einnahme von Enaplus AL zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Enaplus AL zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln
angewendet wird, kann es erforderlich werden, dass Ihr Arzt die
Dosis &ndert, besondere VorsichtsmaBnahmen ergreift oder in eini-
gen Féllen die Anwendung eines Arzneimittels beendet.

Dies trifft vor allem fiir die folgenden Arzneimittel zu:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Anti-
hypertensiva)

e Nitrate (zur Erweiterung der HerzkranzgeféBe, z.B. bei Brust-
schmerz [Angina pectoris])

e Vasodilatatoren (Arzneimittel, die die BlutgefaBe erweitern)

e Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen (verlangern
das sogenannte QT-Intervall im EKG) und dadurch in bestimmter
Weise storen konnen, wie z.B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron,
Sotalol

* Digitalisglykoside (zur Behandlung von Herzkrankheiten)

o Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen
kénnen wie
— blutverdiinnende Arzneimittel (z.B. Heparin)

— Kaliumersatzpréparate oder kaliumhaltige Salzersatzmittel
¢ harntreibende Arzneimittel (Diuretika) wie z.B. Furosemid,
Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder Amilorid

e Antipsychotika (zur Behandlung von geistig-seelischen Erkran-
kungen) einschlieBlich Lithium

o trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen)

¢ Anédsthetika (Narkosemittel)

e Barbiturate (Schlaf- und Narkosemittel)

¢ Opioidanalgetika (stark wirksame Schmerzmittel)

* Sympathomimetika einschlieBlich pressorischer Amine (Arznei-
mittel wie z.B. Adrenalin, Noradrenalin und Dopamin, deren Wir-
kungen denen des sogenannten sympathischen Nervensystems
gleichen)

e nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR, Arzneimittel gegen
Schmerzen und Entziindungen), z. B. Acetylsalicylséure (> 300 mg/
Tag), Ibuprofen, Diclofenac und so genannte COX-2-Hemmer

e Gold (Behandlung rheumatoider Arthritis mit Natriumaurothio-
maleat-haltigen Spritzen)

* Kortikosteroide (gegen Entziindungen)

e ACTH (adrenocorticotropes Hormon; ein Hormon, das z.B. die
Glukokortikoidbildung im Korper anregt)

¢ muskelentspannende Arzneimittel, wie z.B. Tubocurarin

e Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit zum Einnehmen
(orale Antidiabetika) oder Insulin

e Colestyramin oder Colestipol (zur Senkung des Cholesterin-
spiegels im Blut)

e Allopurinol (zur Behandlung der Gicht)

e Garbenoxolon (z.B. bei Magengeschwiiren)

o Abfiihrmittel (zur Férderung der Darmtatigkeit)

¢ Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z.B. Cyclophosphamid,
Methotrexat)

e Immunsuppressiva (zur Unterdriickung der Immunreaktionen
des Korpers).

Einnahme von Enaplus AL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Nahrungsaufnahme hat keinen Einfluss auf die Aufnahme von
Enaplus AL in den Korper.

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von Enaplus AL ver-
stérken.

Kochsalz kann die blutdrucksenkende Wirkung von Enaplus AL ab-
schwéchen.

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 kdnnten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen
raten, die Einnahme von Enaplus AL zu beenden, bevor Sie
schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, und Ihnen raten, ein anderes Medikament als Enaplus AL einzu-
nehmen. Die Einnahme von Enaplus AL wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Sie diirfen Enaplus AL nicht ein-
nehmen, wenn Sie l&nger als 3 Monate schwanger sind, da die
Einnahme zu diesem Zeitpunkt Ihr ungeborenes Kind schédigen
kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie stillen oder mit dem Stillen be-
ginnen wollen. Enaplus AL wird nicht zur Anwendung bei stillenden
Miittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen

Bevor Sie ein Fahrzeug, Werkzeuge oder eine Maschine bedienen
oder eine andere Tatigkeit ausiiben, die Konzentration erfordert,
miissen Sie wissen, wie Sie auf Enaplus AL reagieren.

Wie viele andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
kann Enaplus AL Schwindel und Midigkeit verursachen und die
Konzentrationsfahigkeit beeinflussen. In diesem Fall sollten Sie auf
das Fiihren von Fahrzeugen sowie das Bedienen von Maschinen
oder Werkzeugen verzichten.

Enaplus AL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Enaplus AL daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Enaplus AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die empfohlene Dosis
* 1-mal téglich 1 Tablette Enaplus AL.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Ihr Arzt wird die Dosis von Enaplus AL sorgféltig anpassen.

Altere Patienten
Die Dosiseinstellung ist besonders sorgfaltig vorzunehmen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Unbedenklichkeit von Enaplus AL bei Kindern
und Jugendlichen wurde nicht untersucht.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette mit 1 Glas Wasser ein. Enaplus AL kann zu
den Mahlzeiten oder auf leeren Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichter-
tes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen. Nehmen
Sie die Tablettenhélften nach der Teilung direkt nacheinander ein.

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

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Enaplus AL eingenommen haben, als Sie

sollten

Falls es zum Auftreten von starkem Schwindel kommt und/oder Sie
das Gefiihl haben, ohnméchtig zu werden, legen Sie sich hin und
informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder eine Uber-
dosierung vermuten (z.B. wenn Sie sich unwohl fiihlen, nachdem
Sie zu viele Tabletten eingenommen haben), wenden Sie sich unver-
ziiglich an Ihren Arzt oder suchen Sie das néchstgelegene Kranken-
haus auf. Denken Sie daran, die Packung und die restlichen Tabletten
mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus AL

vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tégliche Dosis einzu-
nehmen, sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Enaplus AL

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 fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden mit Enaplus AL, Enalapril allein
oder Hydrochlorothiazid allein entweder in Klinischen Studien oder
nach Markteinfiihrung des Arzneimittels beobachtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
 \lerschwommensehen, Schwindel, Schwéche
 Husten

o Ubelkeit.

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

* niedrige oder erhohte Kaliumspiegel im Blut (Hypo- oder Hyper-
kalidmie), Erhdhung der Cholesterin- und Triglyzeridwerte im
Blut (Blutfette), des Harnséure-Blutspiegels (Hyperurikémie) oder
des Serumkreatinins

* Kopfschmerzen, Depression, Miidigkeit, Geschmacksstdrungen

« niedriger Blutdruck (Hypotonie), Blutdruckabfall beim Aufstehen
oder Aufsetzen mit Kreislaufbeschwerden wie Schwindel oder
Ohnmacht (orthostatische Hypotonie), kurz dauernde Bewusst-
losigkeit

o Herzrhythmusstdrungen, Schmerzen im Brustraum (Angina pec-
toris), schneller Herzschlag

* Atembeschwerden

* Hautausschlag

* Muskelkrampfe

 Durchfall, Bauchschmerzen

e Brustschmerz R

* Uberempfindlichkeitsreaktion/angioneurotisches Odem (siehe
unter Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
 verminderte Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie) einschlieBlich
— Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen, unter Umsténden
mit blassgelber Haut und Schwéche oder Kurzatmigkeit
(hdmolytische Andmie)

— unzureichender Bildung roter Blutkérperchen im Kérper
(aplastische Andmie)

e erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie), erniedrigter
Magnesium-Blutspiegel (Hypomagnesiamie)

o Erhdhungen von Blutharnstoff, niedriger Natriumspiegel im Blut
(Hyponatridmie)

o Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Missemp-
findung (Parasthesien), Drehschwindel

e verminderter Sexualtrieb, ausbleibende Erektion (Impotenz)

e Ohrgerdusche (Tinnitus)

o heftige Hautrote (Flush), Herzklopfen (Palpitationen), Herzinfarkt
oder Schlaganfall, mglicherweise infolge eines verstérkten Blut-
druckabfalls bei Hochrisikopatienten (siehe unter Abschnitt 2:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)

o starke Nasensekretabsonderung, Halsschmerzen und Heiserkeit,
krampfhafte Verengung der Atemwege (Bronchospasmus)/
Asthma

¢ Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise, Erbrechen,
Verdauungsstorungen, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenrei-
zungen, Mundtrockenheit, Magen-/Darmgeschwiir, Bldhungen

o Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht

e Haarausfall

e Gelenkschmerz, Gicht

e Nierenfunktionsstorungen, Nierenversagen, Ausscheidung von
EiweiB im Urin

¢ Unwohlsein, Fieber.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
e verminderte Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen (Neutro-
penie), Abfall der Konzentration des roten Blutfarbstoffs (Hamo-
globin) und/oder des Anteils der zelluldren Bestandteile am Blut-
volumen (H&matokrit), Verminderung der Blutpldttchen mit
erhohtem Risiko fiir Blutungen oder blaue Flecken (Thrombozyto-
penie), starke Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen mit
eventuell erhéhter Infektionsanfalligkeit (Agranulozytose), Ver-
minderung der blutbildenden Funktion des Knochenmarks, ver-
minderte Anzahl weiBer Blutkérperchen (Leukopenie), stark ver-
minderte Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie), Erkrankungen
der Lymphknoten (Lymphadenopathie), gegen kdrpereigene
Substanzen gerichtete Inmunreaktionen (Autoimmunkrankheiten)
Erhéhungen des Blutzuckerspiegels
ungewdhnliche Trdume, Schlafstérungen
Minderdurchblutung der Finger und Zehen, die dadurch blass
und kalt werden (Raynaud-Phanomen)
Lahmungserscheinungen infolge erniedrigter Kalium-Blutspiegel
Einwanderung von Entziindungszellen ins Lungengewebe, Atem-
not (einschlieBlich Lungenentziindung und Wasseransammiung
in der Lunge), Schnupfen, allergische Lungenentziindungen
(Alveolitis/eosinophile Pneumonie)
Entziindung der Mundschleimhaut, evtl. mit Geschwiirbildung,
Entziindung der Zungenschleimhaut
Leberfunktionsstérung, Absterben von Lebergewebe (hepatische
Nekrose, manchmal mit todlichem Ausgang), Leberentziindung
(Hepatitis), Gelbfarbung von Haut und Bindehaut im Auge (Gelb-
sucht), Gallenblasenentziindung (insbesondere bei Patienten mit
vorbestehendem Gallensteinleiden)
roter, fleckiger Hautausschlag (Erythema multiforme), schwere
Hauterkrankungen z.B. mit Blasenbildung, Rétung und Abschélung
der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis,
toxische epidermale Nekrolyse), kleinfleckige Hautblutungen
(Purpura), schwere Schadigung der Haut durch das kérpereigene
Immunsystem (kutaner Lupus erythematodes), entziindliche Ro-
tung der Haut am ganzen Korper (Erythrodermie), Blasenbildung
auf der Haut (Pemphigus)
ein Krankheitsbild mit Fieber, Gewebeentziindungen (Serositis),
Entziindung der BlutgefaBe, Muskelschmerzen und -entziindung,
Gelenkschmerzen und -entziindungen sowie Verdnderungen
verschiedener Laborwerte. Ausschlag, Lichtempfindlichkeit oder
andere Hauterscheinungen kénnen auftreten
o verminderte Harnausscheidung, Nierenentziindung (interstitielle
Nephritis)
e Brustwachstum bei Ménnern
e Anstieg der Leberenzymwerte und des Serumbilirubins.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
e erhohter Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)
e Gewebeschwellung im Darm (intestinales Angioddem).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar):
e sogenanntes Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Enaplus AL
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber +30°C lagern!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Enaplus AL enthdlt

Die Wirkstoffe sind Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthélt 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg Hydrochloro-
thiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Wie Enaplus AL aussieht und Inhalt der
Packung

Hellgelbe, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken
zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen

Enaplus AL ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhélt-
lich.
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