Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten

Enalaprilmaleat Alternova 5 mg — Tabletten
Enalaprilmaleat Alternova 10 mg — Tabletten
Enalaprilmaleat Alternova 20 mg — Tabletten

Wirkstoff: Enalaprilmaleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enalaprilmaleat Alternova und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova beachten?
3. Wie ist Enalaprilmaleat Alternova einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Enalaprilmaleat Alternova aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enalaprilmaleat Alternova und wofiir wird es angewendet?

Enalaprilmaleat Alternova gehort zur Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin Converting Enzym
(ACE) Hemmer bekannt sind. Dieses Arzneimittel wirkt gefderweiternd und verbessert die Herzleistung.
Das fiihrt zur Senkung von erh6htem Blutdruck.

Enalaprilmaleat Alternova wird eingesetzt zur Behandlung:

- von hohem Blutdruck (Hypertonie);

— bei symptomatischer Herzinsuffizienz (ein Zustand wo die Herzleistung nicht ausreicht den Korper zu
versorgen);

— zur Vorbeugung der symptomatischen Herzinsuffizienz in symptomfreien Zustdnden mit verminderter
Herzleistungsfunktion.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova beachten?
Enalaprilmaleat Alternova darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Enalapril oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels oder einen anderen ACE-Hemmern sind;

— wenn Sie frither schon einmal auf ein Medikament aus der Gruppe der ACE-Hemmer (oder
Medikamente derselben Wirkstoffklasse) mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder des
Rachens sowie Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen reagiert haben.

— Dbei erblich bedingtem oder aus anderen Griinden bestehendem Angioddem
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wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind (es ist auch besser die Einnahme von Enalaprilmaleat
Alternova in der frithen Schwangerschaft zu vermeiden — siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).
wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

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

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie mit Threm Arzt sprechen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalaprilmaleat Alternova einnehmen.

wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder planen schwanger zu werden. Dieses Medikament wird
generell wihrend dem ersten Trimester einer Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht empfohlen.
wenn sie dehydriert (ausgetrocknet) sind auf Grund einer Behandlung mit Diuretika (entwéssernden
Arzneimitteln), Dialyse, salzarmer Diit, Erbrechen oder Durchfall. Es ist wahrscheinlicher, dass Sie
eine sehr starke Senkung Ihres Blutdruckes (Hypotonie) erleiden kdnnen, wenn Sie mit der Einnahme
der Tabletten beginnen und sich schwach und benommen fiihlen.
wenn Sie ein Herzproblem haben (andere als dieses eine behandelte) oder eine Erkrankung die die
Gehirngefale betrifft.
wenn Sie Nierenprobleme haben oder eine Verengung der Arterien die die Nieren mit Blut versorgen
(Stenose der Nierenarterien).
wenn Sie kiirzlich eine Nierentransplantation hatten.
wenn Sie Leberprobleme haben.
wenn sie an Kollagenosen mit GefaBbeteiligung leiden, Immunsuppressiva nehmen (zur Behandlung
von Autoimmunerkrankungen wie rheumatoider Arthritis oder nach einer Transplantation),
Allopurinol (zur Behandlung von Gicht), oder Procainamid (zur Behandlung von
Herzrhythmusstdrungen) einnehmen. Thr Arzt wird regelméfig Blutproben nehmen um Ihre weillen
Blutkdrperchen zu priifen. Wenn eine der oben genannten Zusténde auf Sie zutrifft und Sie eine
Infektion entwickeln (Beschwerden konnen eine erhohte Temperatur oder Fieber sein), informieren
Sie unverziiglich einen Arzt.
wenn Sie schon einmal ein Angioddem hatten (Anzeichen sind Ausschlag, Schluck- und
Atembeschwerden, Schwellung der Lippen, Gesicht Zunge des Rachens — Angio6dem) wihrend Sie
einen ACE-Hemmer eingenommen haben.
wenn Sie Antidiabetika einnehmen oder Insulin um Thren Blutzucker zu kontrollieren. Sie miissen
engmaschig auf Hypoglykdmie kontrollieren, besonders wihrend des ersten Monats der gemeinsamen
Anwendung.
wenn Sie Kaliumerginzungsmittel oder Salzersatzmittel mit Kalium einnehmen.
wenn Sie Lithium zur Behandlung psychischer Erkrankungen einnehmen.
wenn Sie dunkle Hautfarbe haben, weil die Wirkung von Enalapril vermindert sein kann.
Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhoht
sein:

o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

o Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von transplantierten Organen oder zur

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

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

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



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

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)
in Threm Blut in regelmiBigen Abstinden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Enalaprilmaleat Alternova darf nicht eingenommen werden*

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, bevor Sie Enalaprilmaleat Alternova einnehmen, wenn Sie
glauben schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen. Enalaprilmaleat Alternova sollte wéihrend
des ersten Drittels der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, und darf wihrend des zweiten und
dritten Drittels der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da es Threm Kind in diesem Stadium
ernsthaften Schaden zufiigen kann (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Wenn Sie eine der folgenden Beschwerden bekommen wéihrend Sie Enalaprilmaleat Alternova einnehmen,
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt:

— Sie fiihlen sich schwindlig nach Ihrer ersten Dosis. Wenige Menschen reagieren auf Ihre erste Dosis
oder wenn Thre Dosis erhéht wird und fiihlen sich schwindlig, schwach, matt und krank.

— Plotzliche Schwellung der Lippen und des Gesichts, der Zunge, der Stimmbénder, des Kehlkopfes,
des Halses und der Extremititen. Diese Anzeichen werden Angioddem genannt. Sie konnen zu jedem
Zeitpunkt wihrend der Behandlung auftreten. Im Vergleich mit Patienten mit nicht-schwarzer
Hautfarbe wurde bei Patienten schwarzer Hautfarbe eine erhohte Haufigkeit von Angioddemen unter
ACE-Hemmern berichtet.

- Hohe Temperatur, Halsentziindung oder Geschwiire im Mund (das kénnen Anzeichen einer Infektion
sein, die durch eine verminderte Zahl weiller Blutkdrperchen verursacht wird).

—  Gelbfarbung der Haut und des weilen Teiles der Augen (Gelbsucht), das konnte ein Zeichen einer
Lebererkrankung sein.

— Ein trockener Husten, der hartnickig fiir lange Zeit besteht. Husten wurde bei der Anwendung von
ACE-Hemmern berichtet, kann aber auch ein Anzeichen einer Erkrankung der oberen Atemwege sein.

Wenn Sie eine der folgenden Behandlungen planen, sollten Sie Ihren Arzt informieren, dass Sie
Enalaprilmaleat Alternova einnehmen:

- jegliche Operation oder Anésthesie (auch beim Zahnarzt).

— Eine Behandlung, die die Allergie auf Bienen- oder Wespenstiche vermindert (Desensibilisierung).

- Héamodialyse (mit High-Flux-Membranen) oder eine Behandlung die LDL Apherese genannt wird
(mit Dextransulfat), das ist die Entfernung von Cholesterin aus Ihrem Korper durch eine Maschine.

Wenn Sie das erste Mal mit der Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova beginnen, wird Ihr Arzt Thren
Blutdruck regelméafBig kontrollieren um sicher zu gehen, dass Sie die korrekte Dosis bekommen.
AuBlerdem kann IThr Arzt bei einigen Patienten Tests durchfithren wollen um Kalium und Kreatinin (ein
Abbauprodukt im Harn) oder die Leberenzyme zu messen.

Kinder und Jugendliche

Information iiber die Anwendung von Enalaprilmaleat Alternova bei Kindern tiber 6 Jahren, die hohen
Blutdruck haben, ist beschrinkt aber fiir Kinder mit Herzproblemen gibt es keine Information.
Enalaprilmaleat Alternova wird fiir andere Anwendungen als Bluthochdruck bei Kindern nicht empfohlen
werden.



Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie eine der folgenden Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie die
Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova beginnen, weil Ihr Arzt moglicherweise die Dosis Thres
Arzneimittels &ndern muss:

— Kaliumsparende entwéssernde Arzneimittel (z. B. Spironolacton, Eplerenon, Triamteren oder
Amilorid), Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erh6hen, kénnen wie Heparin, ein
Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln; Trimethoprim und
Cotrimoxazol (auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol) zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung von
transplantierten Organen zu verhindern; zu Hyperkalidmie fiihren. Leichte Hyperkalidmie verursacht
wenig, wenn irgendein Anzeichen und ist liblicherweise durch Bluttests oder ein Elektrokardiogramm
zu diagnostizieren.

- entwissernden Arzneimittel, wie Thiazide oder Schleifendiuretika, wie Furosemid, Bumetanid oder
andere blutdrucksenkende Arzneimittel und Nitroglyzerin, andere Nitrate und andere
gefiflerweiternde Mittel, gemeinsam mit Enalaprilmaleat konnen Hypotonie (niedriger Blutdruck)
verursachen.

— Lithium, ein Arzneimittel, dass fiir die Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen verwendet
wird. Die Anwendung von Enalaprilmaleat mit Lithium wird nicht empfohlen.

— Trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin (zur Behandlung von Depressionen), Antipsychotika
wie Phenotiazinderivate (zur Erleichterung schwerer Angstzustéinde), Narkotika wie Morphin (zur
Behandlung méaBiger bis schwerer Schmerzen) oder Anédsthetika. Gemeinsame Behandlung mit diesen
Arzneimitteln und Enalaprilmaleat kann zu weiterer Senkung Thres Blutdrucks fiihren.

— Nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR wie Diflunisal oder Diclofenac)
einschlieBlich COX-2-Hemmer oder Gold-Therapie, verwendet um Schmerz zu lindern, Steifheit und
Entziindung verbunden mit schmerzhaften Zustinden, besonders diese, die Muskeln, Knochen und
Gelenke beeintrachtigen. Diese Arzneimittel, eingenommen mit Enalaprilmaleat konnen eine gute
Blutdruckeinstellung verhindern und den Kaliumspiegel in Ihrem Blut erh6hen. Goldtherapie
gemeinsam mit ACE-Hemmer einschlieBlich Enalaprilmaleat eingenommen kann zur Rotung des
Gesichts, Ubelkeit, Erbrechen und niederem Blutdruck fiihren.

- Sympatomimetika wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin, die zur Behandlung von niedrigem
Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien verwendet werden. Gemeinsam
eingenommen mit Enalaprilmaleat konnen diese Arzneimittel zu einer stindigen Blutdruckerhhung
fiihren.

— Aantidiabetika wie Insulin, die zum Senken von Blutzuckerspiegel eingesetzt werden. Gemeinsam mit
Enalaprilmaleat konnen diese Arzneimittel eine weitere Senkung IThres Blutzuckers verursachen.

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

Ihr Arzt muss unter Umsténden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmainahmen treffen:
— wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch

Abschnitte ,,Enalaprilmaleat Alternova darf nicht eingenommen werden" und ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*).



Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken und
Alkohol

Enalaprilmaleat Alternova kann unabhéngig von Mahlzeiten eingenommen werden aber mit Fliissigkeit.

Alkohol verstérkt die Blutdrucksenkende Wirkung von Enalaprilmaleat Alternova. Sie sollten Ihren
Alkoholkonsum auf ein Minimum beschrénken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Enalaprilmaleat Alternova einnehmen, wenn Sie glauben,
schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt wird [hnen normalerweise empfehlen, die
Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova zu beenden bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie von
der Schwangerschaft wissen und wird Ihnen die Einnahme eines anderen Arzneimittels an Stelle von
Enalaprilmaleat Alternova empfehlen. Die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova ist wiahrend des
ersten Drittels der Schwangerschaft nicht empfohlen. Enalaprilmaleat Alternova darf nicht wihrend des
zweiten und dritten Drittels der Schwangerschaft eingenommen werden, da dies Ihrem Kind in diesem
Stadium ernsthaften Schaden zufiigen kann.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Enalaprilmaleat Alternova einnehmen, wenn Sie stillen oder wenn
Sie vorhaben zu stillen. Es wird nicht empfohlen wéhrend der Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova
Neugeborene (erste Wochen nach der Geburt) und Frithgeborene zu stillen.

Im Falle dlterer Sduglinge sollte Ihr Arzt {iber den Nutzen und das Risiko bei der Einnahme von
Enalaprilmaleat Alternova im Vergleich zu alternativen Therapien wihrend der Stillzeit aufklaren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

ﬁ Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintridchtigen.

Die individuellen Reaktionen auf Arzneimittel konnen unterschiedlich sein. Bestimmte Nebenwirkungen
von Enalaprilmaleat kdnnen einige Patienten bei der aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder beim
Bedienen von Maschinen beeintrichtigen. Gelegentlich kdnnen Schwindel oder Schwichegefiihl
auftreten.

Enalaprilmaleat Alternova enthilt Lactose und Natrium.

Wenn Sie von Threm Arzt informiert wurden, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden, fragen
Sie Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette d.h. es ist nahezu

,,hatriumfrei®.
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3. Wieist Enalaprilmaleat Alternova einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosis bei Bluthochdruck

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt abhéingig von Threm Blutdruck 5 mg einmal taglich bis 20 mg
einmal tiglich. Einige Patienten konnen mit einer niedrigeren Dosis beginnen. Fiir Patienten mit
Nierenproblemen, Herzproblemen niedrigen Salz- und/oder Fliissigkeitsspiegel sollte die Dosis zum
Beginn 5 mg oder weniger betragen.

Wenn Sie derzeit hohe Dosen von Diuretika (Arzneimittel die die Harnmenge erhéhen) nehmen, kann Thr
Arzt Sie bitten diese 2-3 Tage vor der Enalaprilmaleat Alternova Einnahme abzusetzen. Eine Dosis von
5 mg oder weniger wird zum Beginn empfohlen.

Wenn Thr Blutdruck unter Kontrolle ist, ist die {ibliche Erhaltungsdosis 20 mg taglich bis zu einem
Maximum von 40 mg tiglich.

Dosis bei Herzstorungen

Bei Patienten mit Herzproblemen wird Enalaprilmaleat Alternova zusammen mit Diuretika und wo notig
mit Digitalis (ein Arzneimittel bei Herzinsuffizienz und unregelméfBigem Herzschlag) oder Beta-Blocker
(Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris und Herzproblemen) angewendet.
Wenn Diuretika verwendet werden, sollte die Dosis, wenn moglich vor Beginn der Behandlung mit
Enalapril gesenkt werden Die Anfangsdosis betragt 2,5 mg und sollte schrittweise auf die {ibliche
Erhaltungsdosis von 1 (zu 20 mg) Tablette einmal téglich oder 2 Tabletten (zu 10 mg) zweimal tiglich
iber eine Dauer von 2-4 Wochen gesteigert werden. Die Maximaldosis von 40 mg pro Tag wird auf zwei
Gaben verteilt.

Beeintrdchtigte Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenproblemen muss die Dosis von Enalapril abhéngig von Ihrer Nierenfunktion
angepasst werden. Die Nierenfunktion wird durch die Menge an Kreatinin (ein Abbauprodukt) in [hrem
Harn bestimmt und ebenso durch eine Blutuntersuchung. Wenn Sie zur Dialyse gehen, wird Ihre
Dosierung taglich variieren. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie Ihre Dosierung lautet.

Anwendung bei dlteren Patienten

Die Dosierung wird vom Arzt entsprechend der Nierenfunktion des Patienten angepasst.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es gibt nur begrenzte klinische Erfahrungen bei der Anwendung von Enalapril bei Kindern mit
Bluthochdruck. Fiir Kinder, die Tabletten schlucken konnen, wird die Dosis individuell, dem
Korpergewicht und der Wirkung auf den Blutdruck entsprechend angepasst werden. Die empfohlene
Anfangsdosis bei Kindern mit 20 bis <50 kg betrdgt 2,5 mg und bei Patienten ab

50 kg 5 mg. Enalapril wird einmal am Tag eingenommen. Die Dosis sollte den Bediirfnissen des Kindes
angepasst sein und bis zu einem Maximum von 20 mg pro Tag bei einem Korpergewicht von 20 bis <50

kg und 40 mg pro Tag bei einem Korpergewicht ab 50 kg betragen.

Babys und Kinder mit Nierenproblemen



Die Anwendung von Enalapril bei Babys und Kindern mit beeintréchtigter Nierenfunktion wird nicht
empfohlen.

Enalaprilmaleat Alternova ist zur oralen Einnahme bestimmt und kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden. Die Tabletten sollen mit einem Glas Fliissigkeit, liblicherweise Wasser, geschluckt
werden. Sie sollten versuchen IThre tigliche Dosis jeden Tag zu gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig,
dass Sie die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova fortsetzen bis Ihr Arzt [hnen anders empfiehlt.

Wenn Sie den Eindruck haben die Wirkung von Enalaprilmaleat Alternova ist zu stark oder zu schwach,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Die 5 mg Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Die Kerbe der 10 mg und 20 mg Tablette dient nicht zum Teilen der Tablette.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Enalaprilmaleat Alternova eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, oder ein Kind einige geschluckt hat,
kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Die meistbekannten Zeichen und Merkmale einer Uberdosierung sind schwerer Blutdruckabfall und
Benommenheit (das Stadium eines fast kompletten Bewusstseinsverlustes). Andere Symptome kénnen
Schwindel oder Benommenheit bis zu einem Blutdruckabfall, starkes und schnelles Herzklopfen, schneller
Puls, Angstgefiihl, Husten, Nierenversagen, beschleunigte Atmung beinhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene nachzuholen. Wenn Sie eine Einnahme
vergessen haben, setzen Sie einfach die Einnahme mit der nachsten Dosis wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova abbrechen

Wenn Sie die Einnahme Thres Arzneimittels abbrechen, kann Thr Blutdruck ansteigen. Wenn Ihr Blutdruck
zu hoch wird, kann es die Funktion Ihres Herzens und Ihrer Nieren beeinflussen. Brechen Sie die
Einnahme Thres Arzneimittels nicht ab, bis Ihr Arzt es Thnen empfiehlt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wichtig ist: Brechen Sie unverziiglich die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova ab und suchen Sie
Ihren Arzt auf, wenn sie schwere Schwindelanfille haben, Benommenheit, besonders zu
Behandlungsbeginn oder bei Dosissteigerungen oder beim Aufstehen.

Es ist dringend notwendig, dass Sie die Einnahme von Enalaprilmaleat Alternova abbrechen und sofort
medizinische Behandlung suchen, wenn Sie Juckreiz bekommen, Kurzatmigkeit oder Keuchen,

Schwellungen der Hédnde, Mund, Rachen, Gesicht oder Augen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurden unter Enalapril berichtet:



Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
Verschwommenes Sehen, Schwindel, Husten, Ubelkeit, Schwiche.
Haufig (betrifft] bis 10 Behandelte von 100):

Kopfschmerzen, Depression, abnormal niedriger Blutdruck (einschlieBlich niederer Blutdruck nur im
Stehen), Ohnmacht, Herzinfarkt und Schlaganfall, Brustschmerzen, Rhythmusstérungen, Angina pectoris,
schnellen Herzschlag, Atemnot, Diarrhoe, Bauchschmerzen, Verdnderungen des Geschmacksinns,
Hautausschlag, Hypersensibilitdtsreaktionen (Angio6dem) und Miidigkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Blutarmut, Unterzuckerung, Verwirrtheitszustinde, Schlifrigkeit oder Unféhigkeit zu schlafen, Nervositit,
Kribbeln oder Stechen, Empfindungen wie mit Nadeln in Handen und Fiilen, Schwindel
(Drehempfindung), niederer Blutdruck im Stehen, schnellen kréftigen Herzschlag, Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) oder Schlaganfall (cerebrovaskuléres Ereignis) vermutlich in Folge iberméBigem
Blutdruckabfalls bei Hochrisikopatienten, Schnupfen, Halsweh und Heiserkeit, Asthma, Darmverschluss,
Entziindung der Bauchspeicheldriise, Erbrechen, Magenverstimmung, Verstopfung, Appetitverlust,
Magenreizung, Mundtrockenheit, Magengeschwiir, Schwitzen, Juckreiz, Nesselsucht oder -ausschlag,
Haarverlust, verminderte Nierenfunktion oder Nierenversagen, EiweiBausscheidung im Harn (wird
iiblicherweise durch einen Test festgestellt), Impotenz, Muskelkrampfe, Hitzewallung, Tinnitus,
Unwohlsein, Fieber.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Verianderung des Blutbildes, wie verminderte Anzahl roter oder weifler Blutkdrperchen, verminderte
Anzahl Blutplattchen, Einfluss auf das Immunsystem und auf die Lungen, abnormales Traumen,
Schlafstorungen, kalte Hinde und Fiile (Raynoud-Syndrom), Lungenentziindung, Entziindung der
Nasenschleimhaut, Entziindungen und Geschwiire im Mund, Entziindung der Zunge, Leberversagen,
Leberentziindung, Gelbsucht, schwere Hautreaktionen (mit z. B. Blaschenbildung und Hautabschilung),
Verminderung der tiglichen Harnausscheidung, Vergroflerung der Brust beim Mann.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
Schwellung (Odeme) der Bauchorgane.

Es wurde ein Nebenwirkungskomplex berichtet der einige oder alle der Folgenden einschlieen kann:
Fieber, Gefallentziindung, Schmerzen und Entziindung der Muskel und Gelenke, Stérungen des
Blutsystems betreffend der Blutkomponenten die man {iblicherweise durch Bluttests feststellt,
Hautausschlag, Uberempfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht und andere Auswirkungen auf die Haut.

Untersuchungen

Einige Nebenwirkungen die das Blut beeintréchtigen und nur durch Untersuchungen festzustellen sind
wurden berichtet.

Hdaufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100): Hohe Kaliumspiegel, Anstieg von Kreatinin
(Abbauprodukt) im Blut

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000): Anstieg von Harnstoff (Abbauprodukt) im Blut,
Verminderung der Natriumkonzentration,



Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000): Anstieg der Leberenzyme im Blut, Anstieg von Bilirubin
im Blut.

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Enalaprilmaleat Alternova aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behélter angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Enalaprilmaleat Alternova enthiilt

- Der Wirkstoff ist Enalaprilmaleat.
5 mg Tablette: Jede Tablette enthdlt 5 mg Enalaprilmaleat.
10 mg Tablette: Jede Tablette enthélt 10 mg Enalaprilmaleat.
20 mg Tablette: Jede Tablette enthélt 20 mg Enalaprilmaleat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat, Maisstédrke, Talkum,
Magnesiumstearat (siche Abschnitt 2 ,,Enalaprilmaleat Alternova enthélt Lactose und Natrium®).
5 mg-Tabletten enthalten zusétzlich: Hydroxypropylcellulose, 10 mg-Tabletten zusétzlich: rotes
Eisenoxid (E 172), 20 mg-Tabletten zusitzlich rotes (E 172) und gelbes Eisenoxid (E 172).



Wie Enalaprilmaleat Alternova aussieht und Inhalt der Packung

Enalaprilmaleat Alternova 5 mg - Tabletten sind runde, weifle Tabletten mit abgerundeten Kanten und
einer Bruchrille auf einer Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Enalaprilmaleat Alternova 10 mg - Tabletten sind runde, rotbraune Tabletten mit abgerundeten Kanten
und einer Bruchrille auf einer Seite. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Enalaprilmaleat Alternova 20 mg - Tabletten sind runde, blassorange Tabletten mit abgerundeten Kanten
und einer Bruchrille auf einer Seite. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Packungen sind zu 10, 20, 28, 30, 60, 98, 100, 100 x 1, 110 und 120 Tabletten in Al/Al Blister und
Plastikflaschen zu 250 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Zulassungsnummern
S5mg: 1-27165
10 mg: 1-27166
20 mg: 1-27167

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels
Déanemark Enalapril Krka
Finnland Enalapril Krka
Norwegen Enalapril Krka
Portugal Enalapril Krka
Schweden Enalapril Krka
Island Enalapril Krka

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2019.
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