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Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Enalapril Vitabalans 10 mg Tabletten
Wirkstoff: Enalapriimaleat

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmal lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Enalapril Vitabalans und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril Vitabalans beachten?
Wie ist Enalapril Vitabalans einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Enalapril Vitabalans aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oughkhwnE

Was ist Enalapril Vitabalans und woftr wird es angewendet?

Enalapril Vitabalans gehdren zu der Arzneimittelgruppe, die ACE-Hemmer
genannt werden. Dieses Arzneimittel wirkt gefaRerweiternd, was wiederum die
Pumpfunktion des Herzens unterstitzt und erleichtert, dass alle Korperteile mit
Blut versorgt werden. Hierdurch wird eine Blutdrucksenkung erreicht.

Enalapril Vitabalans wird angewendet zur Behandlung
- eines Bluthochdrucks (Hypertonie)

- symptomatischer Herzleistungsschwéche (ein Zustand wo das Herz nicht in

der Lage ist die erforderliche Blutmenge durch den Kérper zu pumpen)
- Vorbeugung einer symptomatischen Herzleistungsschwéche, ohne
Symptome, bei eingeschréankter Herzpumpfunktion



Was sollten Sie vor der Einnahme von Enalapril Vitabalans beachten?

Enalapril Vitabalans darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Enalaprilmaleat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von dieses Arzneimittels oder einem
anderen ACE-Hemmer sind

wenn bei Ihnen bei einer friheren Anwendung von ACE-Hemmern
allergische Reaktionen, genannt angioneurotische Odeme auftraten, mit
Gewebeschwellungen der Hande, Fif3e oder des Gesichts, oder
Schwellungen der Lippen, der Zunge oder des Halses und Schluck- und
Atembeschwerden

wenn Sie Gewebeschwellungen aus unbekannter Ursache hatten oder
wenn lhre ndchsten Verwandten Gewebeschwellungen hatten, diese
Tendenz kann sich weiter vererben

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

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.

(Es wird empfohlen, Enalapril Vitabalans auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwangerschaft und
Stillzeit)

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enalapril Vitabalans
einnehmen

Wenn Sie anhaltenden und starken Durchfall oder Erbrechen hatten

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Urinproduktion erhéhen, d. h.
harntreibende Tabletten

Wenn Sie auf einer strengen salzarmen Diat sind

Wenn Sie an anderen Herz- oder GefaRerkrankungen leiden, wie koronaren
Herzerkrankungen (Angina Pectoris), Durchblutungsstérungen im Gehirn,
Probleme mit den Herzklappen, Aortaverengung oder eine
Herzmuskelerkrankung, die Kardiomyopathie genannt wird

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, zur Dialyse gehen oder eine
Spenderniere haben

Wenn Sie eine Verengung in einer Nierenarterie und deswegen erhdhten
Blutdruck haben

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben

Wenn Sie eine Erkrankung des kollagenen Bindegewebes der Blutgefasse
haben, wie die Erkrankungen ,Raynaud-Syndrom* oder ,Sklerodermie“
Wenn Sie andauernden trocknen Husten bei friiherer Anwendung von ACE-
Hemmern hatten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*)
Wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungstherapie, z. B. gegen Insektengifte
von Bienen oder Wespen durchgefuhrt wird

Wenn bei Ihnen eine LDL-Apherese (maschinelle Entfernung von Cholesterin
im Blut) durchgefihrt wird

Wenn Sie zuckerkrank sind (siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von Enalapril
Vitabalans mit anderen Arzneimitteln®)

Wenn Sie eine Erkrankung des kollagenen Bindegewebes der Blutgefasse
haben, eine abwehrsenkende Therapie erhalten (die bei der Behandlung von
Stérungen des Immunsystems wie Gelenkrheuma oder nach einer



Organverpflanzung angewendet wird), wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung
von Gicht) einnehmen, oder Sie Procainamid (zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) einnehmen. lhr Arzt wird regelmé&Rig Ihr Blut, um die
Anzahl der weil3en Blutkdrperchen zu kontrollieren. Wenn etwas vom
Obengenannten auf Sie zutrifft und Sie einen Infekt entwickeln (Symptome
kénnen erhdhte Temperatur, Fieber sein), sollten Sie umgehend Ihren Arzt
benachrichtigen

Wenn Sie Kaliumpraparate oder kaliumhaltige Salzersatzmittel einnehmen
Wenn Sie Lithium zur Behandlung von einigen psychiatrischen Erkrankungen
einnehmen

Wenn Sie schwarzhautig sind, weil die Wirkung von Enalapril dann verringert
sein kann

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

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

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmafRigen Abstanden
Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Enalapril Vitabalans darf nicht eingenommen werden*.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines
Angio6dems erhoht sein:

Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstof3ung von transplantierten
Organen oder zur Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus).



- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Wenn sie wahrend der Einnahme von Enalapril Vitabalans folgende Symptome

entwickeln, sollten Sie umgehend lhren Arzt benachrichtigen:

- Wenn Sie sich nach der ersten Dosis schwindelig flihlen. Einige wenige
Patienten reagieren auf die erste Dosis oder nach einer Dosiserh6hung mit
Schwindel, Schwéache, Bewusstlosigkeit und Unwohlsein.

- Plétzliche Schwellungen der Lippen und des Gesichts, der Zunge, des
Kehlkopfes, des Halses, des Nackens und eventuell auch der Hande und
FuRe, oder pfeifende Atmung und Heiserkeit. Dieser Zustand nennt sich
»<Angioédem*. Dies kann zu jeder Zeit wahrend der Behandlung auftreten.
ACE-Hemmer verursachen eine héhere Rate an Angioédemen bei
schwarzhautigen Patienten als bei weil3hautigen Patienten

- Hohe Kdrpertemperatur, Halsentzindung oder Mundschleimhautentziindung
(dies kdnnen Hinweise auf eine Infektion aufgrund einer niedrigen Anzahl von
weilien Blutkérperchen sein)

- Gelbliche Farbung der Haut und des Augenweil3es (Gelbsucht), was auf eine
Lebererkrankung hindeuten kann.

Vor Einleitung der Behandlung mit Enalapril Vitabalans Tabletten informieren Sie
Ihren Arzt, ob einige der oben aufgefiihrten Situationen Sie betrifft oder betroffen
hat.

Wenn Sie unter Vollnarkose oder einer Riickenmarksnarkose operiert werden
sollen, informieren Sie lhren Narkosearzt, dass Sie Enalapril Vitabalans Tabletten
einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). Die Einnahme von Enalapril Vitabalans in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Enalapril Vitabalans darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Enalapril Vitabalans in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes fuihren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Einnahme von Enalapril Vitabalans mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Ihr Arzt sollte informiert sein, insbesondere, wenn Sie die folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Harntreibende Tabletten (Diuretika)

- Kalium-Ergé&nzungsmittel (einschlief3lich Salzersatzmittel), kaliumsparende
Diuretika und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Inrem Blut erhéhen
kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen
Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems,
um die Abstof3ung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin,
ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

- Andere Arzneimittel zur Behandlung eines Bluthochdrucks

- Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, wie Nitrate zur Behandlung von
Erkrankungen der Herzkranzgefasse, trizyklische Antidepressiva, Arzneimittel zur
Behandlung von psychotischen Erkrankungen, sogenannte Phenothiazide, oder
Barbiturate zur Behandlung von Epilepsie, Narkotika und Betaubungsmittel

- Lithium (zur Behandlung manisch-depressiver Stérungen)

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (sowohl Insuline wie auch



Tabletten) — die Dosis muss eventuell angepasst werden

- Allopurinol (zur Behandlung von Gicht) oder Procainamid (gegen
Herzrhythmusstérungen)

- Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken, z. B nach
Organverpflanzungen

- Nicht steroidale entziindungshemmende Schmerzmittel (NSAIDs) sowie
Acetylsalicylsaure, Ibuprofen oder Ketoprofen, regelmaRig oder als
Langzeitbehandlung — z. B. kdnnen kleine tagliche Einnahmen von
Acetylsalicylsaure (wie 50 mg oder 100 mg) gegen Blutgerinnsel ruhig
zusammen mit Enalapril Vitabalans Tabletten eingenommen werden.

- Sympathomimetika

- Gold, weil diese Therapie Gesichtsrétung, Ubelkeit, Erbrechen und niedrigen
Blutdruck hervorrufen kann.

Ihr Arzt muss unter Umstdnden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmalinahmen treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,Enalapril Vitabalans darf nicht eingenommen werden" und
~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Einnahme von Enalapril Vitabalans zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nahrung oder Getranke haben keinen Einfluss auf die Aufnahme von Enalapril.
Die Tabletten kénnen auf nliichternen Magen oder mit Nahrung mit ausreichender
Flissigkeit, zum Beispiel einem Glas Wasser eingenommen werden.

Uberhohte Salzeinnahme (Natriumchlorid) kann die Wirkung von Enalapril
Vitabalans herabsetzen.

Zur Einnahme von kaliumhaltigen Nahrungserganzungsmitteln und
Salzersatzmittel und Enalapril Vitabalans wird abgeraten, weil sich die
Kaliumkonzentration im Blut zu sehr erhéhen kann.

Alkohol kann die Wirkung von Enalapril Vitabalans auf den Blutdruck verstarken.
Schwangerschaft und Stillzeit

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

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

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem 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 Friihgeburten wird nicht empfohlen, wenn Sie Enalapril Vitabalans



einnehmen.

Bei alteren Sauglingen sollte der Arzt Sie Gber Nutzen und mégliche Schaden
der Anwendung von Enalapril Vitabalans in der Stillzeit im Vergleich zu
Behandlungsalternativen aufklaren.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim Fahren eines Autos oder beim Bedienen von Maschinen sollte beriicksichtigt
werden, dass zeitweise Schwindel oder Mudigkeit auftreten konnen.

Enalapril Vitabalans kann bei einigen Patienten in Verbindung mit der
Blutdrucksenkung Nebenwirkungen wie Schwindel, Bewusstlosigkeit oder
verschwommenes Sehen hervorrufen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?"). Es ist wahrscheinlicher, dass diese Nebenwirkungen bei
Behandlungsbeginn oder bei Dosiserhéhung auftreten und sie sind
unwahrscheinlicher bei genauer Kontrolle. Wenn Sie diese Symptome bekommen,
halten Sie sich vom Autofahren oder anderen Aktivitdten, die Aufmerksamkeit
erfordern, fern.

Wie ist Enalapril Vitabalans einzunehmen?

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

Enalapril Vitabalans Tabletten kénnen auf ntichternen Magen oder mit Nahrung
mit ausreichender Flissigkeit, zum Beispiel einem Glas Wasser eingenommen
werden.

Fur die Therapie stehen Darreichungsformen verschiedener Starken zur Einnahme
zur Verfugung.
Enalapril Vitabalans Tabletten gibt es aul3erdem in den Starken 5 mg und 20 mg.

Erwachsene:

Behandlung von Bluthochdruck:

Die Anfangsdosis ist normalerweise 5 mg bis zu 20 mg einmal taglich. Die tbliche
Erhaltungsdosis ist 20 mg einmal t&glich.

Behandlung einer eingeschrankten Herzfunktion:

Die Ubliche Anfangsdosis ist 2,5 mg taglich. Der Arzt erhdht die Dosis stufenweise,
bis das passende Daosisniveau erreicht ist. Die Ubliche Erhaltungsdosis ist 20 mg
taglich als Einzeldosis oder auf zwei Dosen verteilt.

Altere und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Der Arzt bestimmt die richtige Dosis basierend auf der Kapazitat der
Nierenfunktion des Patienten.

Anwendung bei Kindern
Der Arzt bestimmt die richtige Dosis basierend auf dem Kérpergewicht des
Patienten.

Wenn Sie meinen, dass die Wirkung von Enalapril Vitabalans zu stark oder zu
schwach ist, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Enalapril Vitabalans eingenommen
haben, als Sie sollten



Wenn Sie zuviel des Arzneimittels eingenommen haben, benachrichtigen Sie ihren
Arzt, die Notaufnahme oder das nachste Krankenhaus. Die haufigsten Symptome
einer Uberdosierung sind Blutdrucksenkung und Benommenheit
(Bewusstlosigkeit). Andere Symptome kdnnen Schwindel oder Benommenheit
aufgrund der Blutdrucksenkung sein, wie auch kréftiger und schneller Herzschlag,
schneller Puls, Angst, Husten, eingeschrankte Nierenfunktion und schnelle
Atmung.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril Vitabalans vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (oder mehr) ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Tablette ein, wenn die
normale Zeit daflr ist.

Wenn Sie die Einnahme von Enalapril Vitabalans abbrechen

Falls Sie die Medikation abbrechen, kann Ihr Blutdruck steigen. Wenn Ihr
Blutdruck zu hoch ist, kann dies die Herz- und Nierenfunktion beeinflussen.
Brechen Sie nicht die Einnahme des Arzneimittels ab,.es sei denn, lhr Arzt hat
empfohlen, die Tabletten abzusetzen.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000,

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Sehr haufig:

- Verschwommenes Sehen

- Schwindel, Schwache

- Trockener Husten (konsultieren Sie lhren Arzt, wenn der Husten wahrend der
Enalapril Vitabalans-Behandlung andauert)

- Ubelkeit

Haufig:

- Kopfschmerzen, Depressionen, Midigkeit

- Kréftige Blutdrucksenkung oder Abfall des Blutdruckes beim Aufstehen
(verursacht Schwindel oder Bewusstlosigkeit)

- Brustschmerzen, Herzrhythmusstérungen, schneller Herzschlag (Tachykardie)

- Kurzatmigkeit



Durchfall, Magen- Darmschmerzen, Geschmacksstérungen
Hautausschlag und andere allergische Reaktionen (siehe unten ,Angio6dem®)
Erhdhte Serumkalium-Werte, erhbhte Serumkreatinin-Werte

Gelegentlich:

Anamie

Zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie) bei Diabetikern

Verwirrtheit, Nervositat, Gefuhlsstorungen wie Kribbeln oder Prickeln und
Nadelstiche in der Haut (Paréasthesie), Schwindel, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit
Herzklopfen (Palpitation)

Schnupfen, Halsentziindung, Heiserkeit, Atemwegsverengung
Ohrgerausche (Tinitus)

Mundtrockenheit, Erbrechen, Sodbrennen, Magenverstimmung, Verstopfung,
Gewichtsverlust

Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir, Darmverschluss (lleus, verursacht
Bauchschmerzen), Bauchspeicheldrisenentziindung (verursacht
Bauchschmerzen)

Kréaftiges Schwitzen, Jucken, Nesselsucht, Haarausfall, Errétung
Eingeschrankte Nierenfunktion, Eiweiss im Urin

Impotenz

Muskelkrampfe, Unwohlsein, Fieber (siehe nachfolgend ,Fieber aus
ungeklarter Ursache")

Selten:

Verringerte Anzahl weil3er Blutkérperchen (siehe nachfolgend ,Fieber aus
ungeklarter Ursache®)

Verringerte Anzahl der Blutplatichen (kann Nasenbluten oder erhéhte
Tendenz zur Bildung blauer Flecken verursachen)

Vergrosserte Lymphknoten, Ausbruch einer Autoimmunkrankheit
Unnormale Traume, Schlafstérungen

Verschlechterung des Raynaud-Syndroms (Schmerzen in Finger und Zehen,
mit anfanglicher Weissfarbung, dann Blaufarbung und schliesslich Rotfarbung)
Lungeninfiltrate, allergische Entziindungszustande der kleinen Bronchien,
Lungenentziindung

Entzindung der Mundschleimhaut, Aphthen-Bildung im Mund, Entziindung
der Zunge

Eingeschrankte Leberfunktion, Leberentziindung, Verschluss des
Gallengangs mit Gelbsucht (gelbliche Farbung der Haut und des
Augenweisses)

Schwere Blasen- oder Schuppenbildung auf der Haut und der Schleimh&ute
(erythema multiforme, Stevens-Johnson Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Pemphigus, Erythroderma)

Syndrom mit Fieber, Entziindung der Muskelhaut oder Blutgefasse,
Muskelschmerzen und Gelenkschmerzen (siehe nachfolgend ,Fieber aus
ungeklarter Ursache")

Verringerte Urinmenge

Vergrol3erung der Brustdriisen (bei Mannern)

Erhéhte Werte der Leberenzyme und des Bilirubins

Sehr selten:

Angioneurotisches Odem im Dunndarm

Nicht bekannt:

Syndrom der inadaquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons (SIADH)

Angiobdem



Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie wéahrend der Behandlung mit
Enalapril Vitabalans Schwellungen der Haut, der Hande, der FuRe oder
Schwellungen der Zunge oder des Halses, die Atmungs- und Schluckbeschwerden
verursachen, bekommen.

Fieber aus ungeklarter Ursache

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéahrend der Behandlung mit Enalapril
Vitabalans, Fieber aus ungeklarter Ursache mit grippeéahnlichen Symptomen wie
Halsentziindung haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dieses gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Enalapril Vitabalans aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enalapril Vitabalans enthalt
Der Wirkstoff ist Enalaprilmaleat. 1 Tablette enthalt 10 mg Enalaprilmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind vorverkleisterte Maisstarke, Calciumphosphat-
Dihydrat, Talkum, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose, Povidon K-29/32,
Natriumhydrogencarbonat, Eisen(lll)oxid (E172).

Wie Enalapril Vitabalans aussieht und Inhalt der Packung
Aussehen der Enalapril Vitabalans Tabletten:

Die Tabletten sind rotbraun rund, flach mit einer Bruchkerbe auf einer Seite. Der
Durchmesser ist 8 mm.




Die Tabletten kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgrof3en:
30 und 100 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finnland

Tel.: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Vertrieb durch:

Blanco Pharma GmbH
Oasenweg 3

25474 Ellerbek

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Danemark Enalapril Vitabalans
Deutschland Enalapril Vitabalans
Estland Enalapril Vitabalans
Finnland Enalapril Vitabalans
Lettland Enalapril Vitabalans
Litauen Enalapril Vitabalans
Polen Enalapril Vitabalans
Schweden Enalapril Vitabalans
Slowenien Enalapril Vitabalans
Slowakei Enalapril Vitabalans
Tschechien Enalapril Vitabalans
Ungarn Enalapril Vitabalans

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im 11.02.2019



