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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Enap 2,5 mg
Enap 5 mg
Enap 10 mg
Enap 20 mg
tablety
enalaprili maleas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Enap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enap uzivat
Jak se ptipravek Enap uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Enap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

BN INS .

1. Co je pripravek Enap a k ¢emu se pouZiva

Vs 1ékar Vam predepsal enalapril k 1écbé vasi hypertenze (vysokého krevniho tlaku) nebo srde¢niho
selhani (oslabeni srde¢ni funkce). Enalapril se také pouziva k prevenci symptomatického srde¢niho
selhani.

U mnoha nemocnych v ¢asném stadiu srdecniho selhavani, tj. v obdobi jesté pred vyvojem piiznaki
srdecniho selhdvani, enalapril napomaha predchazet oslabovani srdecni funkce a zpomalovat vyvoj
téchto ptiznakl (napft. kraceni dechu, inavnost po lehké fyzické ndmaze jako je chlize, nebo otékani
kotniki a nohou). U téchto nemocnych je mensi pravdépodobnost hospitalizace v disledku srde¢niho
selhdvani. U mnoha nemocnych, ktefi maji ptiznaky srde¢niho selhavani, zpomaluje enalapril
zhorSovani srde¢niho selhavani, snizuje nutnost vyhledat nemocni¢ni oSetieni v dasledku srde¢niho
selhavani, prodluzuje Zivot mnoha pacientim se srdecnim selhavanim.

Enap patii do skupiny 1éki znamych jako inhibitory enzymu pfeménujiciho angiotenzin (ACE). Tento
1€k plisobi rozsifenim cév, ¢imz usnadiuje srdci Cerpani krve t€émito cévami do vSech Casti téla. To
vede ke sniZeni vysokého krevniho tlaku.

Enap se pouziva pti 1écbe:

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze);

- symptomatického srde¢niho selhéni (stavu, pii kterém srdce neni schopno Cerpat dostatecné
mnozstvi krve pro splnéni potieb téla);

- pii prevenci symptomatického srde¢niho selhani ve stavu bez ptiznaku, se zhorSenim Cerpaci
schopnosti srdce.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Enap uzivat

NeuZivejte pripravek Enap

- jestlize jste alergicky(a) na enalapril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6) nebo na kterykoli inhibitor ACE.

- pokud jste mél(a) alergické reakce na inhibitory ACE (léky téze skupiny), jako je otok obliceje,
rtl, jazyka a/nebo hrdla s obtizemi pti polykéani nebo dychani.

- pokud jste ve své rodiné mél(a) angioedém (otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo krku, ktery
zpisobi obtizné polykani a dychéni) nebo pokud jste sim mél(a) angioedém za jakychkoliv
jinych okolnosti.

- pokud jste t€¢hotna déle nez 3 mésice. (Je vsak 1épe pripravek neuzivat ani na pocatku
t€hotenstvi — viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®.).

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste lé¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se na Vs vztahuje kterakoliv z téchto skute¢nosti, mél(a) byste to sdélit svému lékafi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Enap se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Informujte svého lékate,

pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo byste mohla ot€hotnét. Uzivani ptipravku Enap neni vhodné

na poc¢atku téhotenstvi. Ve druhé a tfeti tfetiné t€hotenstvi se piipravek Enap nesmi uzivat, protoze by
mohl zpusobit zavazné poskozeni plodu — viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*.

- Jestlize jste dehydratovany(4) (mate v téle malo vody) nasledkem 1écby diuretiky (tablety
zvySujici vylu¢ovani moce), dialyzy, diety s nizkym obsahem soli, zvraceni nebo prajmu. Muze
u Vas dojit s vy$si pravdépodobnosti k velkému poklesu krevniho tlaku (hypotenzi) pfi uzivani
téchto tablet a miizete mit pocit mdlob nebo zavrateé.

- Jestlize trpite nékterym srdecnim problémem (jinym, nez pro ktery jste 1écen(a) nebo jestlize
jste ve stavu postihujicim cévy v mozku.

- Jestlize mate problémy s ledvinami nebo zuzeni tepny zasobujici ledvinu krvi (stenézu renalni
arterie).

- JestliZe jste se nedavno podrobil(a) transplantaci ledvin.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize mate onemocnéni cévniho kolagenu, uzivate terapii imunosupresivnimi léky (1éky
uzivané pro lécbu autoimunitnich poruch, jako je revmaticka artritida, nebo po transplantaci
organt), jestlize uzivate alopurinol (k 1é€bé dny) nebo prokainamid (pro 1é¢bu abnormalnich
srdecnich rytmt). Vas l1ékat mize periodicky odebirat vzorek krve pro ovéfeni poctu bilych
krvinek. Jestlize pro Vs plati kterykoliv z téchto piipadl a nastane nékterd infekce (ptiznaky
mohou byt vysoka teplota, hore¢naty stav), mél(a) byste to ihned oznamit svému 1ékati.

- Jestlize mate anamnézu angioedému (priznaky, jako je vyrazka, potiZe pii polykani a dychani,
otok rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka - angioedém) pfi uzivani inhibitori ACE.

- JestliZe berete antidiabetické prostiedky nebo insulin pro potlac¢eni cukrovky. M¢l(a) byste byt
peclivé sledovan(a) ohledné hypoglykemie, zejména v prvnim mésici kombinovaného uzivani.

- Jestlize uzivate draslikové doplitky nebo nahrady soli s obsahem drasliku.

- Jestlize uZzivate lithium, které se pouziva pro lécbu nékterych psychiatrickych onemocnéni.

- JestliZze mate ¢ernou barvu pleti, protoze G¢inek enalaprilu mize byt snizeny.

Pokud u Vas pri uzivani pripravku Enap nastane kterykoliv z nasledujicich priznakii, mél(a) byste

ihned uvédomit svého lékare:

- Pocit zavraté po prvni davce. Nékteii 1idé reaguji na prvni davku nebo na zvyseni davky
pocitem zavraté, slabosti, mdlob a nevolnosti.

- Nahly otok rtti a obliceje, jazyka, hlasivkové Stérbiny, hrtanu, krku a koncetin. Tento stav se
nazyva angioedém. Mize nastat kdykoliv béhem 1é¢by. Inhibitory ACE zpusobuji vyssi vyskyt
angioedému u pacientl S cernou barvou pleti nez u ostatnich.
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- Vysoka teplota, bolest v krku nebo viedy v ustech (to mohou byt pfiznaky infekce zptisobené
snizenim poctu bilych krvinek).

- ZezZloutnuti kiize a bélma oci (Zloutenka), coZ mohou byt pfiznaky jaterniho onemocnéni.

- Suchy kasel, ktery pretrvava po dlouhou dobu. Pfi uzivani inhibitord ACE byl uvadén kasel,
i kdyZ ten mtize byt téz piiznakem jinych onemocnéni hornich cest dychacich.

Pokud se mate podrobit kterémukoliv z nasledujicich postupii, mél(a) byste svému lékari oznamit, Ze

uzivate Enap:

- jakykoliv chirurgicky zakrok nebo podéani znecitlivujicich prostiedka (dokonce i u zubniho
1ékate).

- 1é¢ba, ktera snizuje ucinek alergie na bodnuti vcelou nebo vosou (desenzibilizace).

- hemodialyza (s vysokopratokovymi membranami) nebo 1écba zvana LDL aferéza (s natrium-
dextran-sulfatem), coz je odstrafiovani cholesterolu z Vaseho téla pomoci pfistroje.

Jestlize zahajujete po prvé 1é¢bu pripravkem Enap, bude Vas 1ékar sledovat ¢asto Vas krevni tlak, aby

se ujistil, ze dostavate spravnou davku. Navic u n€kterych pacienti maze lékat vyzadovat provedeni

urcitych testl pro zméieni drasliku a kreatininu (odpadni produkt pfitomny v moci) nebo hladin

jaternich enzym.

Informace o uzivani ptipravku Enap u déti starSich nez 6 let, které maji vysoky krevni tlak, je
omezena, avsak u déti se srdeCnimi problémy neexistuje zadna informace. U déti se Enap
nedoporucuje pro jiné ucely nez pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery z nasledujicich pripravkd pouzivanych k 1é¢be

vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas Iékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytii (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Enap®.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enap

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate kterykoliv z nasledujicich 1ékt, mél(a) byste to oznamit svému lékati dfive, nez

zaCnete poprvé uzivat piipravek Enap, jelikoz Vas 1ékat miize vyzadovat zménu davkovani Vasi

1écby:

- Diuretika Setfici draslik (naptiklad spironolakton, eplerenon, triamteren nebo amilorid),
draslikové doplitkky nebo ndhrady soli s obsahem drasliku mohou zvysovat hladiny drasliku
v krvi, coz vede k hyperkalemii. Mirna hyperkalemie zptisobuje nejvyse mirné piiznaky
a obvykle ji lze prokazat krevnimi zkouskami nebo na elektrokardiogramu.

- Diuretika, jako je thiazid nebo klickova diuretika, jako je furosemid, bumetanid, ostatni
antihypertenzni prostfedky a nitroglycerin, ostatni nitraty a ostatni prostiedky rozsitujici cévy;
soucasné podavani s enalaprilem mize zpisobit hypotenzi (nizky krevni tlak).

- Lithium, latka uzivana pro lécbu n€kterych psychiatrickych onemocnéni. Uzivani enalaprilu
spolu s lithiem se nedoporucuje.

- Tricyklicka antidepresiva, jako je amitriptylin (uZivany pro 1é¢bu depresi), antipsychotické
prosttedky, jako jsou derivaty fenotiazinu (pro ulehceni zavazné tizkosti), narkotika, jako je
morfin (uzivany k 1é¢b¢ stredné t&zké a zavazné bolesti), nebo znecitlivujici prosttedky.
Soucasna 1é¢ba témito 1éky a enalaprilem muize vést k dalSimu sniZzeni Vaseho krevniho tlaku.
obsahujici zlato pouzivané k ulehCeni bolesti, ztuhlosti a zdnétu souvisejiciho s bolestivymi
stavy, které zejména postihuji svaly, kosti a klouby. Tyto léky mohou pii uzivani spolu
s enalaprilem zabranovat spravnému potlaceni krevniho tlaku a mohou sniZovat hladinu drasliku
Vv Krvi.
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- Lécba slou¢eninami zlata pii uzivani spolu s inhibitory ACE véetné enalaprilu miize zptsobovat
zrudnuti tvafe, nevolnost, zvraceni a nizky krevni tlak.

- Sympatomimetika, jako je efedrin, noradrenalin nebo adrenalin, uzivana pro 1é¢bu hypotenze,
Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo alergii. Pii uzivani s enalaprilem mohou tyto léky
zpisobit udrzovani zvyseného krevniho tlaku.

- Antidiabetické 1éky, jako je insulin, uzivané pro snizeni hladin cukru v krvi. Pti uzivani
s enalaprilem mohou tyto 1éky zptisobovat dalsi pokles cukru v Krvi.

Mozna bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:
- pokud uzivate blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
vV bodé ,,Neuzivejte ptipravek Enap* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Piipravek Enap s jidlem a pitim

Enap je mozné uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

Alkohol zvysuje tc¢inek snizeni krevniho tlaku ptipravkem Enap. Pozivani alkoholu je tfeba snizit na
minimum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Té¢hotenstvi

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna, nebo byste mohla oté¢hotnét. Lékat Vam
doporuci vysazeni ptipravku Enap jesté diive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna,

a prevede Vs na jinou 1écbu. Uzivani pripravku Enap neni vhodné na pocatku t€hotenstvi. Od tietiho
meésice t€hotenstvi se pripravek Enap nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tfeti tetiny téhotenstvi by
mohl zplisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Pti kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu)

a obzvlasté nedonoseného ditéte neni 1é¢ba pripravkem Enap vhodna. Pokud kojite starsi dité, musi
Vas Iékat zvazit ptinos 1éCby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1€cbou jinymi ptipravky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Jednotlivé odpovéedi na tento 1€k se mohou ménit. Pii uzivani enalaprilu byly uvadény urcité vedlejsi
ucinky, které¢ mohou u nékterych pacientti ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla nebo provozovat
strojni zafizeni. PrileZitostn¢ miiZe nastat stav zavraté ¢i unavy.

Pripravek Enap obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas 1ékaf fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Enap uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveho lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Enap je mozné uzivat s jidlem nebo mezi jidly. Tablety zapijte trochou tekutiny.

Vas 1ékat rozhodne o vhodné davce enalaprilu v zavislosti na Vasi kondici a na tom, jestli uzivate
dalsi Iéky.

Je velice dulezité pokracovat v uzivani enalapril po celou dobu, na kterou Vam ho 1ékar predepsal.
Neuzivejte vic tablet, nez Vam bylo predepsano.

Davkovani pri vysokém krevnim tlaku
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Doporucena zahajovaci davka pripravku je 5 mg jednou denné€ az 20 mg jednou denné, v zavislosti na
Vasem krevnim tlaku. Nékteti pacienti mohou zahéjit uzivani nizsi ddvkou. U pacientli s problémy

s ledvinami, se srdcem, s nizkymi hladinami soli a/nebo tekutin je téeba pouZit zahajovaci davku 5 mg
nebo nizsi.

Jestlize v soucasné dob¢ uzivate vysoké davky diuretik (1€ky, které zvySuji mnozstvi vylu¢ované
moce), mize Vas lékar pozadat, abyste jejich uzivani zastavil(a) dva az tii dny pied uzivanim
ptipravku Enap. Doporucuje se zahajovaci davka 5 mg nebo nizsi.

Jakmile je Vas krevni tlak pod kontrolou, je obvykla udrzovaci davka 1 tableta (20 mg) denn¢ az do
maximalni davky 2 tablety (40 mg) denné.

Davkovani pri srdecnich poruchach

U pacientl se srdeCnimi problémy se Enap uziva navic k diuretikim, a pokud je to vhodné,

S ptfipravkem obsahujicim digitalis (1€k uzivany pfi meéstnavém srde¢nim selhdni nebo chybné ¢innosti
srdce) nebo s beta-blokatory (1éky uzivané pro 1é€bu vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris

a srde¢nich problému). Jestlize se uzivaji diuretika, méla by byt, pokud je to mozné, pfed zahajenim
1é¢by enalaprilem davka snizena. Pocatecni davka je 2,5 mg a méla by se postupné zvySovat do
obvyklé udrzovaci davky jedna tableta (20 mg) jednou denn€ nebo jedna tableta (10 mg) dvakrat
denné béhem dvou az ¢tyt tydnli. Maximalni davka je 40 mg denné rozdélena do dvou dil¢ich davek.

SniZend funkce ledvin

U pacientt, ktefi maji problémy s ledvinami, je tieba davku enalaprilu upravit v zavislosti na funkci
ledvin. Funkce ledvin se vypoc¢itd zméfenim mnozstvi kreatininu (odpadni produkt v moci) a také na
zakladé odbéru krve.

Jestlize se podrobujete dialyze, bude se Vase davkovani denn€ ménit. Vas lékar Vam sdéli, jaka ma

byt Vase davka.

Starsi pacienti
O Vasi davce rozhodne 1ékat na zakladé funkce Vasich ledvin.

Deti

S uzivanim enalaprilu u déti s hypertenzi jsou omezené zkusSenosti. Jestlize dit¢ mize polykat tablety,
bude davka uréena na zaklad¢ télesné hmotnosti ditéte a odpovéedi krevniho tlaku. Doporucena
zahajovaci davka je 2,5 mg u déti o hmotnosti 20 az 50 kg a 5 mg u pacienti s hmotnosti vyssi nez
50 kg. Enap se podava jednou denné. Davkovani je tfeba upravit podle potieb ditéte na maximalni
mnozstvi 20 mg denné u déti o hmotnosti 20 az 50 kg a 40 mg u déti o hmotnosti 50 kg a vice.

Malé deti a déti, ktere maji problémy s ledvinami
U malych déti a u déti s problémy s ledvinami se enalapril nedoporucuje.

Enap slouzi k peroralnimu uzivani a bere se s jidlem nebo bez jidla. Tablety je tfeba spolknout spolu
se sklenici tekutiny, obvykle vody. Mél(a) byste se snazit brat svou denni davku zhruba ve stejnou
denni dobu. Je dulezité, abyste v uzivani ptipravku Enap pokrac¢oval(a) pokud Vam lékai nedoporuci
uzivani zastavit.

JestliZze mate pocit, Ze ucinek piipravku Enap je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékati
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Enap, neZ jste mél(a)

Pokud nahodné uzijete piili§ mnoho tablet, nebo pokud nékteré tablety polkne dité, obrat'te se ihned na
svého [ékare.
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Nejbéznéjsi znamky a piiznaky predavkovani jsou pokles krevniho tlaku a strnulost (stav témért tiplné
ztraty védomi). Jiné pfiznaky mohou zahrnovat zavraté nésledkem poklesu krevniho tlaku, zesileni
a zrychleni srdecni ¢innosti, rychly puls, uzkost, kasel, selhani ledvin a zrychlené dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Enap
Jestlize zapomenete vzit nékterou davku, pokracujte normalné ptisti davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Enap

Jestlize zastavujete svou lécbu, mtize Vas krevni tlak vzrist. Jestlize se Vas krevni tlak pfilis zvysi,
muze ovlivnit ¢innost Vaseho srdce a ledvin. Nepiestavejte uzivat svij 1ék, pokud Vam to neporadi
1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je velice dulezité, abyste ihned pierusil(a) uzivani ptipravku Enap a navstivil(a) svého 1ékare, pokud
mate zavazné zavraté, zejména pii zahajeni 1é¢by nebo zvyseni davky nebo kdyz vstavate.

Je zivotn¢ dulezité zastavit podavani ptipravku Enap a ihned vyhledat 1é¢kai'skou péci, pokud
zaznamenate svédéni, kratky dech nebo sipani a vznik otoku rukou, tst, hrdla, obli¢eje nebo oci.

Nize se uvadi seznam vedlejsich ucinkd, které se kdy vyskytly u pacientti uzivajicich enalapril.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Rozostiené vidéni, zavraté, kasel, nevolnost, slabost.

Casté nezdadouct nicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Bolest hlavy, deprese, abnormalné nizky krevni tlak (v€etné nizkého krevniho tlaku pouze pti
vstavani), mdloby, srdec¢ni zachvat nebo mrtvice, bolest na hrudniku, poruchy rytmu, angina pectoris,
rychla srdecni ¢innost, dusnost, prijem, bolest bficha, pozménéna chut’, kozni vyrazka, reakce

z precitlivélosti (angioedém) a Ginava.

Méné caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Chudokrevnost, nizké hladiny cukru v Krvi, stav zmatenosti, ospalost nebo neschopnost usnout,
nervozita, pocity znecitlivéni nebo mravenceni v rukou ¢i nohou, vertigo (pocity toceni hlavy nebo
otaceni okoli), rychla a silna srde¢ni ¢innost, vodnaty vytok z nosu, zavazna bolest v krku a chrapot,
astma, blokada stieva, zanét slinivky bfis$ni, zvraceni, Spatné traveni, zacpa, ztrata chuti k jidlu,
podrazdéni zaludku, sucho v tstech, pepticky vied, poceni, svédéni, koptivka, vypadavani vlasu,
snizena funkce ledvin nebo selhani ledvin, pfitomnost bilkoviny v moci (obvykle zjisténa zkouskou),
impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci), svalové kiece, navaly horka, malatnost,
horecka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob):

Zména krevniho obrazu, naptiklad snizeny pocet ¢ervenych a bilych krvinek, snizeny pocet desticek,
ovlivnéni obranyschopnosti organismu a u¢inky na plice, abnormalni sny, poruchy spanku, chladné
ruce a nohy (Raynaudiiv fenomén), zanét plic, zanét nosni sliznice, zanét a tvorba viedi v Gstech,
zanét jazyka, selhani jater, zanét jater, zloutenka, zavazné kozni reakce (naptiklad tvorba puchytki
nebo uvolnéni kiize), snizeni mnozstvi moci vyluCované za den, zvétSeni prstt u muzi.
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Velmi vzdcné nezddouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 000 osob):
Otok (edém) stiev.

Byly téz pozorovany komplexni vedlejsi ti€inky, které mohou zahrnovat vSechny nebo nékteré

Z nésledujicich ptiznaki: horecka, zanét cév, bolest a zdnét svall a kloubti, krevni poruchy ovliviiujici
slozky krve a obvykle zjisténé krevnim testem, vyrazka, precitlivélost na slune¢ni svétlo a dalsi Gcinky
na kuzi.

Laboratorni testy

Byly uvadény nekteré vedlejsi ucinky, které ovliviiuji krev a mohou byt stanoveny pouze
laboratornimi zkouSkami.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): vysoké hladiny drasliku, zvyseni koncentraci kreatininu
(odpadniho produktu),

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): zvysena hladina mo¢oviny (odpadniho produktu),
snizené hladiny sodiku,

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob): zvySené hladiny jaternich enzymi, zvySené hladiny
bilirubinu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Enap uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Enap obsahuje
Lécivou latkou je enalaprili maleas. Jedna tableta obsahuje enalaprili maleas 2,5 mg, 5 mg,
10 mg nebo 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou:
Enap 2,5 mg: monohydrat laktosy, hyprolosa, hydrogenuhli¢itan sodny, kukufi¢ny $krob,
mastek, magnesium-stearat.
Enap 5 mg: monohydrat laktosy, hyprolosa, hydrogenuhli¢itan sodny, kukufi¢ny Skrob, mastek,
magnesium-stearat.
Enap 10 mg: monohydrat laktosy, hydrogenuhli¢itan sodny, kukuti¢ny skrob, mastek,
magnesium-stearat, ¢erveny oxid zelezity.
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Enap 20 mg: monohydrat laktosy, hydrogenuhli¢itan sodny, kukufi¢ny Skrob, mastek,
magnesium-stearat, cerveny oxid zelezity, zluty oxid Zelezity.

Jak pripravek Enap vypada a co obsahuje toto baleni

Enap 2,5 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami. Velikost baleni: 30 nebo

100 tablet.

Enap 5 mg: bilé, ploché, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pilici ryha neni ur¢ena

k rozlomeni tablety. Velikost baleni: 20, 30 nebo 100 tablet.

Enap 10 mg: ¢ervenohnédé, ploché, kulaté tablety s piilici ryhou na jedné strané. Pulici ryha neni
urc¢ena k rozlomeni tablety. Velikost baleni: 20, 30 nebo 100 tablet.

Enap 20 mg: oranzové, ploché, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pilici ryha neni uréena
k rozlomeni tablety. Velikost baleni: 20, 30 nebo 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79

Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
20.5.2015
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