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PHV-issue: Enalapril— haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD — PSUR Worksharing Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung der PSURs im EU-HBD-Worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
SE/H/PSUR/0037/002) und der bereits erfolgten Anpassung der Originator-SmPC, kommt es zu
der Empfehlung, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Enalapril - haltiger Arzneispezialitaten aufzunehmen. Sollten diese
bereits aufgenommen worden sein, betrachten Sie dieses Schreiben als gegenstandslos.

Fachinformation

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
[]

Matterliche Oligohydramnie, die vermutlich eine verminderte fetale Nierenfunktion darstellt, ist aufgetreten
und kénnte zu Kontrakturen der Gliedmalien, kraniofazialen Deformierungen oder Lungenhypoplasie
fuhren.

Es ist bekannt, dass die Therapie mit einem ACE — Hemmer wéhrend des zweiten und dritten Trimesters
foetotoxisch wirkt (Nierenfunktionsstérung, Oligohydramnion, Verlangsamung der Schadel-Ossifikation) und
beim Neugeborenen toxische Wirkungen wie Nierenversagen, Hypotension, Hyperkalidmie ausldésen kann
(siehe Abschnitt 5.3).

Oben angefiihrte Textabschnitte stellen eine Mindestanforderung dar, zusatzliche nationale
Hinweise in diesen Abschnitten sind zu belassen.
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