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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ENAPRIL 5 mg tablety

enalaprili maleas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejne postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Enapril a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Enapril uZivat
3 Jak se Enapril uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Enapril uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE ENAPRIL A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Enapril jsou tablety s obsahem antihypertenziva, tzv. inhibitoru enzymu konvertujiciho
angiotenzin (inhibitor ACE). Enapril ptsobi tak, Ze rozsifuje cévy. To napomaha sniZovat vysoky
krevni tlak. U mnoha pacientii se srde¢nim selhavanim Enapril zlepSuje praci srdce.

Pripravek Enapril se uziva u dospélych pacienti k 1écbé:
- hypertenze (vysokého krevniho tlaku)

- srde¢ni nedostate¢nosti (oslabeni c¢innosti srde¢niho svalu) obvykle zaroven s mocopudnymi
ptipravky (diuretiky), popft. s digoxinem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ENAPRIL UZIVAT
NeuzZivejte Enapril

- jestlize jste alergicky(a) na enalapril nebo na kteroukoliv dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste v minulosti byl(a) 1é¢en(a) 1é¢ivymi pripravky ze stejné skupiny, jako je pripravek
Enapril (ACE inhibitory) a projevily se u Vas alergické reakce, spojené s otoky obliceje, rtd,
jazyka a/nebo hrdla, s potizemi pfi polykani ¢i dychani (angioedém). Enapril nesmite uZivat,
pokud se u Vas vyskytly tyto typy reakci bez znamé priciny, nebo pokud u Vas byla stanovena
diagndza dédi¢ného nebo idiopatického angioedému.

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.
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- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhdni u dospélych, protoze zvySuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napf. v krku).

- pokud jste t¢hotna (viz bod ,, T€hotenstvi a kojeni‘).

Pokud si nejste jisty(a), zda mate piipravek Enapril zacit uzivat, porad’te se se svym oSetfujicim
lékatem.

Lékar by mél byt informovan o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo jste v minulosti
mel(a), a o vSech alergiich.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Enapril se porad’te se svym 1ékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e pokud uzivate ne¢ktery z nasledujicich 1€k, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku, napt. v krku):
- racekadotril, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢be prijmu;
- 1écivé ptipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni (napt. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin - 1é¢ivy ptipravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky)
o pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku:

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

- aliskiren.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napt. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Enapril®.

Jen ze zvlast zavaznych divodl a za castéjSich 1€kaiskych kontrol se pripravek Enapril muze uzivat
za téchto okolnosti:

Svého Iékate informujte v ptipadé, drzite-li dietu se snizenym mnozstvim soli, uzivate-li nahrazky
drasliku, uzivate-li draslik Setiici latky nebo nahrazky soli obsahujici draslik, trp&l(a)-li jste
nedavno silnym zvracenim nebo prijmem. V téchto pfipadech Vas lékai mize byt nucen
prizpisobit davkovani 1éku Enapril.

Mate-li potize se srdcem, poruchy krvetvorby, diabetes, jaterni onemocnéni, onemocnéni ledvin
(v€etné transplantace ledvin), podstupujete-li dialyzu nebo 1é¢ite-li se diuretiky (mocopudnymi
1éky), informujte o téchto skutecnostech svého l¢kare.

Oznamte svému lékari, pokud se u Vas nékdy vyskytla alergicka reakce s otokem obliceje, rti,
jazyka a/mebo krku s obtiznym polykanim nebo dychanim. Také svému Iékati sd€lte, zda
v soucasnosti absolvujete 1é¢bu zvanou aferéza LDL anebo budete 1écen(a) 1écbou snizujici
citlivost na vceli anebo vosi bodnuti.

Sdélte svému Iékati, pokud mate nizky krevni tlak (projevujici se stavy na omdleni nebo
zavratémi, zvlasté pokud stojite).

Pied provedenim chirurgického vykonu nebo pred anestézii (a to iu zubafe) oznamte 1ékafi, ze
uzivate Enapril, jelikoZ v souvislosti s anestézii mtize dojit k nahlému poklesu krevniho tlaku.
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- Svého lékate informujte, pokud trpite poruchou imunity anebo nékterou chorobou ze skupiny tzv.
kolageno6z (napf. lupus erythematosus, sklerodermie).

- Pii soucasné celkové 1écbé latkami, potlaCujicimi imunitni reakce (napf. glukokortikoidy,
cytostatiky, antimetabolity), alopurinolem, prokainamidem anebo soli lithia.

- Informujte svého l¢kare, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna, nebo byste mohla oté¢hotnét. Behem
tehotenstvi se Enapril nesmi uzivat, protoze by mohl zpiisobit zavazné poskozeni plodu — viz bod
,» T ¢hotenstvi a kojeni®.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enapril

Informujte svého lékai'e nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
To plati zejména, pokud uzivate:

- jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku,

- lithium (Iék pouzivany k 1é¢b¢ uréitého typu deprese),

- 1é¢iva s obsahem zlata,

- tricyklicka antidepresiva,

- antipsychotika,

- sympatomimetika,

- antidiabetika,

- pripravky k 1écbé bolesti a zanétu kloubd,

- léky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatteni”.

- doplinky stravy obsahujici draslik (vEetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika (tablety
podporujici moc¢eni) a dalsi 1éky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf.
trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢b¢ bakterialnich infekci, ozna¢ovany téz jako
trimethoprim/sulfamethoxazol),

- heparin — le¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin,

- cyklosporin - 1é¢ivo k potlac¢eni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti
transplantovaného organu,

- pokud uzivate blokator receptorid pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Enapril® a ,,Upozornéni a opatieni®).

Uzivani pripravku Enapril s jidlem a pitim
Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle, mohou se zapit libovolnym mnozstvim tekutiny.
Alkohol prohlubuje sniZzeni schopnosti rychlé a ucelné reakce.

Kuchynska sil (chlorid sodny) snizuje 1é¢ebnou ucinnost piipravku pii vysokém krevnim tlaku a pii
srde¢ni nedostatecnosti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Teéhotenstvi
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Informujte svého l1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd, nebo byste mohla otéhotnét. Lékat Vam
doporuci vysazeni piipravku Enapril jesté diive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna, a
prevede Vas na jinou 1éCbu. Béhem tehotenstvi se Enapril nesmi uzivat, protoze by mohl zptsobit
zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite. Pfi kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu) a
obzvlast¢ nedonoseného ditéte neni 1écba ptipravkem Enapril vhodna. Pokud kojite starsi dité, musi
Vas 1ékar zvazit ptinos 1éCby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1éCbou jinymi ptipravky.

Déti a dospivajici
Enapril byl zkouman u déti. Blizsi informace si vyzadejte od svého osetiujiciho 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek mize predevsim na zacatku 1éCby, pfi zvySovani davky a pii uzivani vyssich davek ovlivnit
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybl a rychlé rozhodovani (napf. fizeni
motorového vozidla, obsluha strojui a prace ve vyskach). Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat pouze
na zaklad¢ vyslovného souhlasu lékaie. Uvédomte si, prosim, Ze poziti i malého mnozstvi alkoholu
miliZze neptiznivy ucinek pripravku na schopnost ptimétené reakce zietelné prohloubit.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Enapril

Tento pripravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékat tekl, ze nesnasite nckteré cukry, porad'te se
se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. JAK SE ENAPRIL UZiVA
Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vysoky krevni tlak
U vétsiny pacientd je obvykla pocateéni davka ptipravku 5 az 20 mg enalaprilu jednou denn¢. Nékteti
pacienti mohou potfebovat niz$i pocatecni davku. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Obvykla dlouhodoba davka pripravku je 20 mg enalaprilu ( t.j. 4 tablety pripravku Enapril) uzivana
jednou denné. Nejvyssi povolena davka enalaprilu je 40 mg denné (t.j. 2x denné 4 tablety ptipravku
Enapril).

Selhani srdce

Obvykla doporuc¢ovana pocatecni davka pripravku je 2,5 mg enalaprilu uzivana jednou denné. Vas
1ékat bude postupné zvysSovat toto mnozstvi, az bude dosazena davka, ktera je pro Vas pfimétena.
Obvykla dlouhodobé podavana davka je 20 mg enalaprilu denné a uziva se v jedné anebo ve dvou
davkach. Maximalni davka je 40 mg enalaprilu denné¢ podavana ve dvou davkach (t.j. 2x denné 4
tablety ptipravku Enapril).

Bud’te mimotadné opatrni pti poziti prvni davky anebo po zvySeni Vasi davky. Okamzité svého 1ékate
informujte, kdyZ se u Vas vyskytnou jakékoli zavraté anebo to¢eni hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Enapril

M¢l(a) byste uzivat Enapril podle ptedpisu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Obnovte jen ptvodni rozvrh uzivani.
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Jak dlouho mate pripravek Enapril uzivat?

Lécba byva dlouhodoba, piesnou délku 1€cby urci 1ékar.
Jestlize mate pocit, ze Uc¢inek ptipravku Enapril je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Enapril, nezZ jste mél(a)

V zavislosti na uzité davce mize predavkovani vyvolat tyto pfiznaky: slabost, zavraté, poceni,
poruchy vidéni, spavost az bezvédomi, zvraceni, kieCe, selhani ¢innosti ledvin.

Jestlize jste omylem uzil(a) vetsi davku, nez 1ékar predepsal anebo jestlize 1€k omylem pozilo dité,
informujte, prosim, 1ékare, ktery pak zatidi dal$i potiebné kroky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Enapril

Kdybyste 1écbu predCasné prerusil(a), mohou se opét projevit piiznaky choroby, ktera je pfipravkem
1éCena - zvySeny krevni tlak, ptipadné srdecni nedostatecnost. Lécbu nepferusujte bez souhlasu I¢kare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii): zavraté, rozmazané vidéni, kasel, nevolnost,
slabost.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti): bolest hlavy, deprese, zavratd v diisledku poklesu krevniho
tlaku (vCetné poklesu krevniho tlaku pfi rychlém postaveni se), mdloby, bolest na hrudi, zména
v srde¢nim rytmu, bolest u srdce, zrychleny puls, dychavi¢nost, prijjem, bolesti bficha, zmény chutg,
vyrazka alergické reakce s otoky obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla s problémy pii polykani anebo
dychani, unava, vysoké hladiny drasliku v krvi a zvySené hladiny kreatininu v krvi.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii): zvyseni hladiny mo¢oviny v krvi, zvySena koncentrace
sodiku v krvi, svalové kieCe, navaly horka, malatnost, horec¢ka, impotence, porucha funkce ledvin,
selhani ledvin, bilkoviny v moci, poceni, svédéni, koptivka, ztrata vlast, neprichodnost stiev, zanét
slinivky bfisni, zvraceni, dyspepsie, zacpa, anorexie, podrazdény zaludek, sucho v ustech, pepticky
vied, silny vytok znosu, bolest v krku a chrapot, zizeni pridusek/astma, ortostaticka hypotenze,
buseni srdce, infarkt myokardu nebo mozkova mrtvice, zmatenost, ospalost, nespavost, nervozita,
mravenceni, zavrat’, hypoglykémie, chudokrevnost.

Mezi dalsi nezadouci G¢inky, které se objevuji vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientlt) nebo
velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientll), patii i nezadouci ucinky, které mohou byt
zavazné. Vice informaci o téchto nezadoucich Gcincich si vyzadejte od svého oSettujiciho 1ékate nebo
1ékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkl, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému
oSetfujicimu lékati nebo 1ékarnikovi.

Prestante uzivat Enapril a spojte se okamzité se svym lékafem:

- pokud u Vas dojde k otokiim obli¢eje, rtli, jazyka a/nebo hrdla, které mohou plsobit obtize
pti dychani nebo polykani,

- pokud se u Vas objevuji otoky rukou, nohou nebo kotniki,

- pokud se u Vas objevuje kopiivka.

Pacienti Cerné rasy maji zvySené riziko téchto reakci na ACE inhibitory.
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Pocatecni davka mtize zptisobit vétsi pokles krevniho tlaku neZ pii pokracujici 1é¢be. Podobny pokles
krevniho tlaku se muize vyskytnout také pfi zvySeni davky Iéku. Tento pokles se mize projevit
v podob¢ pocitli na omdleni nebo zavrati, v takovém ptipadé je vhodné si lehnout. Pokud se tyto stavy
objevuji Castéji, obrat’te se na svého lékare.

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK ENAPRIL UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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 obsahuje

Lécivou latkou je enalaprili maleas. Jedna tableta obsahuje enalaprili maleas 5 mg.
Pomocné latky jsou: hyprolosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukufi¢ny skrob,
hydrogenuhli¢itan sodny, mastek.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, ovalné, bikonvexni tablety s pulici ryhou a vyrytym oznacenim ,,EN 5 na jedné stran¢. Tabletu
1ze rozdé€lit na stejné davky.

Enapril je dostupny v balenich 30, 50 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
SALUTAS PHARMA GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 391 79 Barleben, Némecko nebo

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Polsko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 5. 2019.
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