Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten

Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril HCT AAA

10/25 mg Tabletten beachten?

Wie ist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten auf-
zubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

&~

1. Was ist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten und
wofiir wird es angewendet?

Enalapril gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
,Angiotensin-Converting-Enzym“-Hemmer (ACE-Hemmer). Die-
se Arzneimittel bewirken durch Weitung der BlutgefdBe eine
Blutdrucksenkung.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelklasse  der
sogenannten  Diuretika  (,Entwdsserungstabletten”).  Diese
Arzneimittel bewirken durch Forderung des Harnflusses eine
Blutdrucksenkung.

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten enthalten eine Kombination
aus Enalapril und Hydrochlorothiazid.

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten werden zur Behandlung
des Bluthochdrucks verwendet, wenn die Behandlung mit dem
Wirkstoff Enalapril allein nicht ausreicht.

Anstelle einzelner Medikamente mit entsprechender Dosis
Enalapril und Hydrochlorothiazid kann Ihr Arzt

Ihnen auch Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten verordnen.

Fiir die Einleitung der Therapie ist diese Fixkombination nicht
geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril HCT AAA
10/25 mg Tabletten beachten?

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten darf nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Enalapril, Hydrochlorothiazid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel auf Sulfonamidbasis
(hauptséchlich Antibiotika, wie z.B. Sulfamethoxazol) sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit mit einem Arzneimittel
aus derselben Substanzklasse, zu der dieses Arzneimittel
gehort (ACE-Hemmer), behandelt wurden und dabei
allergische Reaktionen mit Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, der Zunge und/oder des Rachens mit Schluck- oder
Atembeschwerden auftraten. Sie diirfen dieses Arzneimittel
auch nicht einnehmen, wenn Sie diese Arten von Reaktionen
hatten, ohne dass der Grund dafiir bekannt war, oder wenn bei
Ihnen ein erblich bedingtes Angioddem festgestellt wurde.

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstdrung leiden.

—  wenn Sie Probleme bei der Harnausscheidung haben.

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstorung leiden.

— wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten auch in der
friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

- wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung
einer chronischen  Herzschwache bei  Erwachsenen,
eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das
Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut
2.B.im Rachenbereich) erhdht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten einnehmen, wenn

— bei Ihnen eine Verengung der Arterien (Arteriosklerose)
besteht, wie z.B. eine Erkrankung der HirngefaRe.

— Sie an einer Krankheit leiden, die durch verminderte
Blutversorgung des Herzmuskels i.d.R. aufgrund einer
KoronargefédBerkrankung  (koronare  Herzerkrankung)
gekennzeichnet ist.

- Siean Herzinsuffizienz leiden.

— Sie einen niedrigen Blutdruck haben, eine salzarme Didt
einhalten miissen oder Diuretika (,Entwasserungstabletten”)
einnehmen.

- Ihre Werte fiir Wasser und Mineralstoffe im Korper nicht
der Norm entsprechen (Stdrungen des Wasser-Elektrolyt-
Haushalts) u.a. gekennzeichnet durch Ubelkeit, Bauchkrampfe
und/oder Erbrechen, Kopfschmerzen, Odeme (Schwellung),
Muskelschwéche und/oder Zittern.

- Sie an einer Form der Herzmuskelerkrankung (hypertrophe
Kardiomyopathie) oder einer Verengung der Hauptschlagader,
der Aorta, die Blut vom Herzen wegtransportiert
(Aortenstenose), leiden.

— bei Ihnen eine LDL-Apherese-Behandlung durchgefiihrt wird
(maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut).

— Sie sich einer Desensibilisierung gegen bestimmte
Insektengifte, wie von Bienen oder Wespen, unterziehen.

- Sie Diabetes mellitus haben.

— Sie an Gicht leiden, eine erhohte Harnsaurekonzentration im
Blut haben oder mit Allopurinol behandelt werden.

- Sie mit Narkosemitteln behandelt werden miissen.

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

- die Funktion Ihrer Nebenschilddriise untersucht werden soll.

- Sie Lebererkrankungen haben oder hatten.

- Sie Nierenerkrankungen haben oder hatten (einschlieBlich
verminderter Blutversorgung zu lhrer Niere (Nieren-
arterienstenose)) oder Sie nur eine funktionierende Niere
haben, oder wenn Sie sich einer Dialyse-Behandlung
unterziehen miissen.

— bei lhnen eine Erkrankung des Bindegewebes mit
GefaBbeteiligung (vaskulare Kollagenose) besteht, z. B.
systemischer Lupus erythematodes (SLE) oder Sklerodermie,
die mit Hautausschldgen, Gelenkschmerzen und Fieber
einhergehen kann.

— Sie ein Arzneimittel einnehmen, das lhre Immunantwort
unterdriickt (Immunsuppressivum), oder Procainamid, das u.a.
zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen eingesetzt wird.

— Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der
Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs) erhdhen.
Schiitzen Sie |hre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-
Strahlen, solange Sie Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
einnehmen.

- Siean Allergien oder Asthma leiden.

— bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme
von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen
inder Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von
Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten schwere Kurzatmigkeit
oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen
Arzt auf.

— Sie eine  Abnahme des  Sehvermdgens  oder
Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Symptome einer
Fliissigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein
und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten auftreten.

- Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das
Risiko eines Angioddems (rasche Schwellung unter der Haut
z. B.im Rachenbereich) erhoht sein:

— Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall.

— Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung

eingesetzt werden (z.B. Temsirolimus, Sirolimus,
Everolimus).

— Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes.

- Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

— einen  Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten  (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan,
Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck
und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelméBigen
Absténden iiberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,Enalapril HCT AAA
10/ 25 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden”.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von Enalapril HCT
AAA 10/25 mg Tabletten in der friihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
diirfen nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Enalapril HCT AAA
10/25 mg Tabletten in diesem Stadium zu schweren Schédigungen
lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wahrend der Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
wird das Stillen nicht empfohlen.

Eine Behandlung mit Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten 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:
— wenn bei lhnen kiirzlich eine Nierentransplantation
durchgefiihrt wurde.

— wenn Sie einen hohen Blut-Kaliumspiegel haben, sollten
lhre Kaliumwerte wahrend der Behandlung iiberwacht
werden.  Risikofaktoren  fiir  erhdhte  Kaliumwerte
schlieBen verminderte Nierenfunktion, Alter (> 70 Jahre),
Fliissigkeitsmangel, akute Herzinsuffizienz, Ubersiuerung
des Blutes (metabolische Azidose), Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus), gleichzeitige Einnahme von kaliumsparenden
Wassertabletten ~ (Diuretika), ~ Kaliumergénzungsmitteln,
kaliumhaltigen Salzersatzmitteln oder Arzneimitteln, die die
Kaliumkonzentration im Blut erhdhen, ein. Sie konnen auch
niedrige Kaliumspiegel in Ihrem Blut entwickeln, was sich
durch erhdhten Blutdruck, Herzrhythmusstorungen etc. (z.B.
verursacht durch Arzneimittelwechselwirkungen, iiberméRige
Harnausscheidung) bemerkbar macht.

Beachten Sie auch die Anweisungen unter dem Abschnitt
,Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten mit anderen
Arzneimitteln”.

Altere (> 70 Jahre) oder mangelerndhrte Patienten sollten bei
der Einnahme von Enalagamma HCT 10 mg / 25 mg Tabletten
besonders vorsichtig sein.

Die Wirkung von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten kann bei
Menschen mit schwarzer Hautfarbe vermindert sein.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung fiir Kindern nicht
empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Eine misshrduchliche Anwendung des Arzneimittels Enalapril
HCT AAA 10/25 mg Tabletten zu Dopingzwecken kann zu einer
Gefdhrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Enalaprii HCT AAA 10/25 mg
Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren  Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines oder

mehrere  der  folgenden  Arzneimittel  einnehmen:

- Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel),
kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimittel, die
den Kaliumgehalt in lhrem Blut erhdhen kdnnen (z. B.
Trimethoprim und  Cotrimoxazol zur Behandlung von
bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung
von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin,
ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln)

—  Andere harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

— Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen: wenn Sie
einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Enalapril HCT AAA
10/25 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden” und
,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen”).

—  Andsthetika und Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen
oder Depressionen, Arzneimittel zur Behandlung von
Psychosen, trizyklische Antidepressiva oder Beruhigungsmittel

- Lithium  (Arzneimittel zur Behandlung  psychischer
Erkrankungen)

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen, wie
Acetylsalicylsdure  Indomethacin  und  Cyclooxygenase-2
Inhibitoren (COX-2 Inhibitoren)

- Goldlgsungen  (Natriumaurothiomalat), die bei der
Behandlung rheumatischer Erkrankungen mit Spritzen
verabreicht werden

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

- blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin

- (Colestyramin- und Colestipol-Harze, Arzneimittel die eine
Senkung der Blutfettwerte bewirken

- Kortikosteroide ~ (zB.  kortisonhaltige  Arzneimittel),
hormondhnliche entziindungshemmende Substanzen

—  Corticotropin (ACTH), wird vorwiegend zur Uberpriifung der
Nebennierenfunktion verwendet

- bestimmte  Arzneimittel die zur
Skelettmuskulatur ~ bei  Operationen
Tubocurarinchlorid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z.B. Allopurinol,
Probenecid)

- Arzneimittel wie Atropin oder Biperiden, die zur Behandlung
von Erkrankungen wie Magen-Darm-Krampfe, Harnblasen-
Krémpfe, Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrdmpfe und als
Hilfe in der Andsthesie angewendet werden

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid
oder Methotrexat

- Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems
(Immunsuppressiva), ~ Arzneimittel ~ zur  Verhinderung
von AbstoBungsreaktionen nach Organ- oder Knochen-
marktransplantation, wie Ciclosporin

- Herzglykoside (z.B. Digoxin, Arzneimittel zur Stérkung der
Herzkraft)

- Arzneimittel mit Nebenwirkungen auf den Herzrhythmus,
wie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen, einige
Arzneimittel gegen Psychosen oder andere Arzneimittel
wie z.B. Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen, von denen bekannt ist, dass sie schwere
Herzrhythmusstdrungen hervorrufen konnen

- Kalziumsalze und Vitamin D, eine gleichzeitige Einnahme kann
dazu fiihren, dass Ihre Blut- Kalziumspiegel zu hoch werden
(dies kann zu Magen-Darm-Beschwerden, iibermaBigem
Durst, iibermédRigem Wasserlassen, Miidigkeit, Schwéche und
Gewichtsabnahme fiihren)

- (Carbamazepin, ein Arzneimittel, das hauptsdchlich zur
Behandlung von Epilepsie und bipolaren Stérungen
angewendet wird

— Amphotericin B, Arzneimittel zur
Pilzinfektionen

—  Abfiihrmittel,
Darmentleerung

— jodhaltige Rontgenkontrastmittel, Mittel zur Erhdhung der
Sichtbarkeit von Organen und GeféBstrukturen wéhrend
radiologischer Verfahren

— Barbiturate, Arzneimittel, die dampfend auf das zentrale
Nervensystem und damit beruhigend wirken

- Opioid-Analgetika, starke Schmerzmittel ohne
entziindungshemmende Wirkung

- (Carbenoxolon, ein Arzneimittel zur Behandlung von
entziindlichen Darmerkrankungen

—  Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung
des Organtransplantats verwendet werden (Sirolimus,
Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen"”.

Erschlaffung  der
dienen  (z.B.

Behandlung von

Arzneimittel  zur  Beschleunigung  der

Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten kdnnen unabhéngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Alkohol kann den blutdrucksenkenden Effekt von Enalapril HCT
AAA 10/25 mg Tabletten verstérken (und kann so unter anderem
zu Schwindel beim Aufstehen fiihren).

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden konnten). In der Regel wird Ihr Arzt
lhnen empfehlen, Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.
Die Anwendung von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril HCT
AAA 10/25 mg Tabletten diirfen nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten werden
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen.



Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei der Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
wurde iiber Schwindel oder Miidigkeit berichtet. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich bemerken, fahren Sie nicht Auto und
bedienen Sie keine Maschinen (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?”).

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1T mmol (23 mg) Natrium
pro Tablette, d.h. es ist nahezu,,natriumfrei”.

3. Wie ist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie diese Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene
Die empfohlene Dosis ist 1 Tablette 1-mal téglich.

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

Nierenfunktionsstdrungen
Ihr Arzt wird die Dosis von Enalapril und Hydrochlorothiazid
sorgfaltig anpassen.

Bei Einnahme anderer Diuretika

Wenn Sie derzeit andere Diuretika (,Wassertabletten”) einnehmen,
werden Sie von lhrem Arzt angewiesen, die Einnahme 2-3 Tage vor
Beginn der Einnahme von Enalapril HCT AAA 10 / 25 mg Tabletten
zu beenden.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten konnen zu den Mahlzeiten
oder auf leeren Magen eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken, und nicht
zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Enalapril HCT AAA
10/25 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder eine andere Person) mehrere Tabletten auf einmal
geschluckt haben, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch.
Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck, extrem schnellem oder
langsamem Herzschlag, Palpitationen (Gefiihl eines ungewdhnlich
schnellen oder unregelméBigen Herzschlag), Schock, Kurzatmigkeit,
Husten, Ubelkeit und Erbrechen, Krampfen, Schwindel, Schlafrigkeit,
Verwirrtheit oder Angst, iibermdBigem Wasserlassen oder zu
Harnverhaltung fiihren.

Bitte nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, die restlichen
Tabletten und die Verpackung mit ins Krankenhaus oder zum Arzt,
damit man dort weiB, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg
Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme ab
dem ndchsten Einnahmezeitpunkt wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg
Tabletten 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 mdglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Enalapril HCT AAA 10/25 mg
Tabletten und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder
gehen Sie in die Notfallambulanz des nachstgelegenen
Krankenhauses, wenn Sie Folgendes bemerken:

« Wenn es bei lhnen zu einer schweren allergischen Reaktion
kommt, einem sogenannten Angioddem (Hautausschlag,
Juckreiz, Schwellungen an den GliedmaBen, im Gesicht, an den
Lippen, im Mund oder Hals, die zu Problemen beim Schlucken
oder Atmen fiihren konnen). Diese Nebenwirkung ist
schwerwiegend und haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen). Eventuell ist eine medizinische Notfallversorgung
oder ein stationarer Krankenhausaufenthalt erforderlich.

»  Schwere Hautreaktion mit Blasenbildung, Stevens Johnson
Syndrom (Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und
Genitalien), Haut, die wie verbrannt aussieht und sich
abldst, Lichtempfindlichkeit der Haut, Hauterkrankungen
mit roten schuppigen Flecken {iber Nase und Wangen (Lupus
erythematodes), Pemphigus (ein Zustand, der Blasen und
Lasionen verursacht, die normalerweise im Mund beginnen,
Nesselausschlag, Haarausfall und Juckreiz). Dies sind seltene
Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen).

+  Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB).
Diese Nebenwirkung ist potentiell schwerwiegend, aber
selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).
Gelbsucht ist ein Zeichen einer Leberentziindung. Eventuell
ist eine medizinische Notfallversorgung oder ein stationarer
Krankenhausaufenthalt erforderlich.

+  Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber,
Schwadche und Verwirrtheit). Diese Nebenwirkung ist sehr
selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betreffen).

«  Pldtzliche Kurzsichtigkeit. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung
ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar).

+  Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren
Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen
einer Fliissigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges
[Aderhauterguss] oder akutes Winkelverschlussglaukom). Die
Héufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten verursachen héufig einen
niedrigen Blutdruck, eventuell verbunden mit einem Gefiihl von
Benommenheit und Schwache. Dies kann bei manchen Patienten
nach der ersten Dosis oder nach einer Erhdhung der Dosis auftreten.
Wenn diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sollten Sie sich
umgehend an lhren Arzt wenden.

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten konnen zu einem
Riickgang der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen fiihren. Ihre
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, sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung
setzen. Eine Blutuntersuchung wird dariiber Aufschluss geben, ob
eine Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
vorliegt. Es ist dann wichtig, dass Sie dem Arzt mitteilen, welche
Arzneimittel Sie einnehmen.

Bei der Verwendung von Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
und anderen ACE-Hemmern ist sehr haufig (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen) iiber einen trockenen, mdglicherweise
dauerhaften Husten berichtet worden. Dieser kann jedoch auch das
Symptom einer Erkrankung der oberen Atemwege sein. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn dieses Symptom bei lhnen auftritt.

Auch die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1von 10 Behandelten betreffen)
«  verschwommenes Sehen

Schwindel
« Ubelkeit

Schwiche

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Kopfschmerzen, Depression

Ohnmacht, Schmerzen im  Brustbereich, Herzrhyth-
musstorungen,  extrem  beschleunigter  Herzschlag
(Tachykardie)

+ Kurzatmigkeit
Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksverédnderungen

+ Hautausschlag
Miidigkeit

+ hoher Blut-Kaliumspiegel, der zu einem gestorten
Herzrhythmus fiihren kann; Anstieg der Kreatininkonzentration
im Blut
Muskelkrampfe

+ niedriger Blutdruck beim Wechsel der Position (z. B.
Benommenheit oder Schwiche beim Ubergang vom Liegen
zum Stehen)
niedrige  Blut-Kaliumspiegel, was zu Muskelschwéche,
Muskelzuckungen oder Herzrhythmusstdrungen filhren kann
hohe Blutfett- oder Blutharnsdurespiegel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
+ Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie), was
zu Blésse und Schwache oder Kurzatmigkeit fiihren kann.
+ Hypoglykdmie (niedriger Blutzuckerspiegel) (siehe auch unter
Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen”)

+ Verwirrtheit, Schldfrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositdt, Unruhe,
Kribbeln oder Taubheit, Schwindel, verminderte Libido

+ Vorherrschen von Gelb beim Sehen durch Vergilbung der
optischen Medien des Auges (Xanthopsie)

+ Schnupfen, Halsschmerzen, Heiserkeit, Atemnot, keuchende
Atmung

+ Darmverschluss, Entziindung der Bauchspeicheldriise mit
starken Schmerzen in Bauch und Riicken (Pankreatitis),
Erbrechen, Verdauungsstdrung, Verstopfung, Appetitlosigkeit,
Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwir,
Blahungen
Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall

« erhohte Sonnenempfindlichkeit der Haut
Nierenfunktionsstorung, Nierenversagen, Eiweif3 im Urin

+ Impotenz
Hitzewallungen, Ohrgerdusche, Unwohlsein, Fieber

+ Speicheldriisenentziindung
niedriger Natriumspiegel im Blut, Anstieg der Harnstoffwerte
im Blut
niedrige Magnesiumspiegel im Blut

«  Harnsdurekristalle in den Gelenken (Gicht)
Palpitationen (Gefiihl von schnellem, besonders starkem oder
unregelmaBigem Herzschlag)
Herzinfarkt oder Gehirn-Durchblutungsstorungen (abge-
schwdchte Form eines Schlaganfalls) (iiberwiegend bei
Patienten mit niedrigem Blutdruck)

+  Gelenkschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Verminderung der Anzahl weiler Blutkdrperchen, dadurch
hohere Wahrscheinlichkeit einer Infektion; Verminderung
der Anzahl anderer Blutzellen, Verdnderungen der
Blutzusammensetzung, herabgesetzte Produktion
des  Knochenmarks,  Erkrankung ~ der  Lymphknoten,
Autoimmunerkrankungen, bei denen der Korper korpereigenes
Gewebe angreift

+  seltsame Traume, Schlafstdrungen
Lahmungen

+ Raynaud-Syndrom (eine Durchblutungsstorung, die zu
Empfindungsstdrungen, sowie Blasse, Blaue und Rote der
Finger und Zehen fiihren kann)

Lungenerkrankungen  einschlieBlich  Lungenentziindung,
Nasenschleimhautentziindung mit FlieBschnupfen (Rhinitis)
Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge

+  Lebererkrankungen, Entziindung der Gallenblase
Hautausschlag, Hautrétung

+  verminderte Harausscheidung
BrustvergroBerung, auch bei Ménnern

+ Anstieg der in der Leber gebildeten Enzyme und
Abbauprodukte

+ Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)
erhohter Blutzuckerspiegel

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)
Gewebeschwellung des Darms

+ hohe Blut-Kalziumspiegel (siehe unter Abschnitt 2, Einnahme
von Enalapril HCT AAA® 10/25 mg Tabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln”)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar)

«  Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH) (mit
Anzeichen wie psychischen Auffalligkeiten bis hin zu
Krampfanfallen oder Koma)

Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

+ Es wurde auch ein Symptomenkomplex berichtet, der einige
oder alle der folgenden Beschwerden einschlieBen kann:

— Fieber, Entziindung der BlutgefdBe, Muskel- oder
Gelenkschmerzen, Muskel- oder Gelenkentziindung

— Blutbildstorung, bei der die Blutzusammensetzung
beeintrachtigt wird (i.d.R. festgestellt bei Bluttests)

— Ausschlag, Uberempfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht
und andere Wirkungen auf die Haut

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175Bonn

Webseite: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten enthilt

Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid.
1Tablette enthdlt 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
vorverkleisterte Starke (Mais), Maisstarke,
Natriumhydrogencarbonat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Farbstoff: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0.

Wie Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten aussieht und
Inhalt der Packung

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten sind gelbe, snap-tab
Tabletten mit seitlicher Bruchkerbe.

Enalapril HCT AAA 10/25 mg Tabletten sind in Originalpackungen
mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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AAA-Pharma GmbH

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

E-Mail: info@aaa-pharma.de
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