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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Enap 1,25 mg/ml injekéni roztok
enalaprilatum dihydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Enap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enap pouZivat
Jak se ptipravek Enap pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Enap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

g wdE

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

Ptipravek Enap je 1éCivy pfipravek na snizeni krevniho tlaku (antihypertenzivum). Patii do skupiny
ptipravkd ACE inhibitord.

V prubeéhu 1écby ptipravkem Enap dochazi k rozsifeni cév, coz vede ke snizeni krevniho tlaku
a odporu a tim dojde ke zlepSeni zasobeni srde¢niho svalu a dalSich organt krvi a kyslikem.

Pripravek Enap je urCen k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (arterialni hypertenze), pokud neni mozna
peroralni 1écba.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Enap pouZzivat

NepouZivejte piipravek Enap

- jestlize jste alergicky(d) na enalapril, dihydrat enalaprilatu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na inhibitory enzymu pieméfiujiciho angiotensin.

- jestliZe jste n€kdy mel(a) po uziti ACE inhibitort reakci z precitlivélosti s otokem rtli a obliceje,
krku, mozna i rukou a nohou nebo jste se dusil(a), nebo m¢l(a) otoky (angioedém).

- jestlize mate vrozeny angioedém nebo jste nékdy mél(a) angioedém z neznamych pficin.

- pokud jste téhotna déle nez 3 mésice. (Je vSak lépe piipravek nepouzivat ani na pocatku
téhotenstvi — viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni*.)

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1éCen(a) ptipravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 16¢bé
dlouhodobého (chronického) srdeniho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim piipravku Enap se porad'te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Pted pouzitim pripravku Enap informujte svého 1ékare, jestlize se 1éCite na diabetes, jaterni nebo
ledvinové onemocnéni, kardiovaskuldrni chorobu, onemocnéni kostni dfen€, onemocnéni pojivove
tkané, onemocnéni imunitniho systému nebo alergie.

Informujte 1€kate, jestlize drzite dietu, pfedevs§im s nizkym obsahem soli.

U pacientd s vysokym krevnim tlakem a srde¢nim selhanim se po prvni davce, a pfipadné nékolik
hodin poté, muze nadmérné snizit krevni tlak (hypotenze). To se obvykle projevuje jako nevolnost,
zrychleni tepové frekvence, zavrat’ a omdlévani. Jestlize dojde k hypotenzi, lehnéte si, hlavu podlozte
nizkym polStafem a zavolejte 1¢kaie. Hypotenze se svymi projevy je vzacna a prechodna. Prechodna
hypotenze neni piekazkou opatrného pokracovani v 1é¢bé timto ptipravkem. Po odeznéni hypotenze
budete obvykle snaset nasledujici davky dobie. Mate-li opakované hypotenzi s privodnimi jevy (napf.
nevolnost, zrychleni tepové frekvence a mdloby), navstivte svého 1¢kare.

Konzultujte se svym lékafem, pokud v prabéhu lécby piipravkem Enap pifi vstavani z postele
omdlivate nebo ztracite védomi. Je vhodné, zejména pokud jste star$i, vstavat pomalu.

Pted planovanym chirurgickym zakrokem informujte svého lékate, Ze pouzivate ptipravek Enap,
protoze je velké riziko hypotenze pii celkové anestezii.

Konzultujte se svym lékatfem, mate-li velky prijem, zvracite nebo se hodné potite. Ztrata tekutin mtze
vést k hypotenzi.

Upozornéte lékaie pied hemodialyzou nebo jinou procedurou ¢isténi krve, nebo pied IéCbou
precitlivélosti na v¢eli a vosi pichnuti, Ze jste pouzival(a) piipravek Enap. Je tu riziko vzniku
nezadouci reakce z precitlivélosti.

Upozornéte 1ékaie, pokud uzivate theofylin (ktery se pouziva k 1é¢€bé dychacich obtizi, napt. astma).

Pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych piipravki, je zde zvySené riziko vzniku angioedému

(otok podkofi, zejména v oblasti krku):

- racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1&¢beé prijmu;

- temsirolimus, sirolimus, everolimus a jiné 1é¢ivé piipravky pattici do skupiny mTOR inhibitort
(uréené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového onemocnéni);

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé diabetu (cukrovky).

Pied pouzitim piipravku se porad’te se svym lékafem, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki

pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:

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

- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: ,,NepouZzivejte pripravek Enap®.

Piipravek Enap mize byt méné ucinny ve snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské populace.

Utinnost a bezpeénost pouziti piipravku u déti nebyla stanovena, takze déti nemaji ptipravek pouzivat.
Informujte svého 1ékaie, pokud se domnivate, ze jste t€hotna, nebo byste mohla ot€hotnét. PouZzivani
ptipravku Enap neni vhodné na pocatku té€hotenstvi. Ve druhé a tfeti tfetin€ t¢hotenstvi se piipravek

Enap nesmi pouzivat, protoze muze zpusobit zavazné poSkozeni plodu — (viz bod ,,T¢hotenstvi a
kojeni®).



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enap
Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Oznamte svému lékati, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- ptipravky na lécbu vysokého krevniho tlaku

- ptipravky na l1écbu srdec¢niho selhani

- 1éky na vylucovani moci
dopliiky stravy obsahujici draslik (vCetné nédhrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. heparin - 1é¢ivo k fedéni krve,
trimethoprim a kortimoxazol, oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol Kk 1écbé
bakteridlnich infekci; cyklosporin - lé¢ivo k potlateni imunitni odpovédi, aby nedoslo
K odmitnuti transplantovaného organu)

- léky na bolest kloubil, véetné aspirinu

- 1éky na psychické potize, véetné lithia

- léky na zaludec¢ni a dvanactnikové viedy

- pripravky na lécbu chronické bronchitidy a astmatu

- slouceniny zlata (natrium-aurothiomalat) uzivané k 1éch¢ artitidy (zanét kloubni chrupavky)

- sympatomimetika, jako je efedrin, noradrenalin nebo adrenalin, uzivana pro 1é¢bu hypotenze,
Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo alergii

- antidiabetické 1éky, jako je insulin, pouzivané pro snizeni hladin cukru v krvi

- MTOR inhibitory (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus; lé¢ivé piipravky uréené
k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového onemocnéni). Viz také
informace v bodé¢ ,,Upozornéni a opatieni®.

Mozné bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Nepouzivejte ptipravek Enap* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Soubézné pouziti ptipravku Enap a nékterych ptipravki na lécbu vyse uvedenych onemocnéni miize
zeslabit ucinek téchto 1€kt nebo zplsobit nezadouci UCinky, ovlivnit Gfinek ptipravku Enap nebo
zvysit riziko zhorSeni renalnich funkei.

Neuzivejte zadné volné prodejné ptipravky bez konzultace s 1ékafem. Tyka se to predevsim léki na
nachlazeni, proti bolesti, nahrady soli nebo piipravkt obsahujicich draslik.

Piipravek Enap s jidlem a pitim
Alkohol zvysuje G¢inek snizeni krevniho tlaku ptipravkem Enap. Pozivani alkoholu je tfeba snizit na
minimum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého Iékate, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna, nebo byste mohla ot¢hotnét. Lékat Vam
doporuéi vysazeni piipravku Enap jesté dfive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna,
aprevede Vas na jinou 1é¢bu. Pouzivani pfipravku Enap neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od
ttettho mésice t€hotenstvi se piipravek Enap nesmi pouzivat, protoze béhem druhé a tfeti tfetiny
téhotenstvi mtize zplisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékatfe, pokud kojite. Pfi kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu)
a obzvlasté nedonoseného ditéte neni 1éCba piipravkem Enap vhodna. Pokud kojite starsi dité, musi
Vas 1ékar zvazit prinos 1écby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1éCbou jinymi piipravky.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné dukazy tykajici se ucinku pripravku Enap na schopnost fidit dopravni prostiedky
obsluhovat stroje.

Piipravek Enap obsahuje benzylalkohol a sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1ml. Benzylalkohol miiZze zptsobit alergickou
reakci. Pozadejte o radu svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna, kojite nebo mate poruchu
funkce ledvin nebo jater. Po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni
V téle, coz mize vyvolat nezddouci G€inky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Intravenozni podani benzylalkoholu je u malych déti spojeno s rizikem zavaznych nezadoucich
ucinkl, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,gasping syndrom®). Neni znadmo, jaké nejmensi
mnozstvi benzylalkoholu mize zptsobit toxickou reakci.

U déti do 3 let je zvySené riziko nezadoucich u¢inkt v dasledku kumulace.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Enap pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékate nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena davka piipravku je 1 ampule (1,25 mg) kazdych 6 hodin.
Lécba pripravkem Enap trva obvykle 48 hodin. Dalsi 1écbu Vam urci 1ékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Enap, neZ jste mél(a)

Nejcastéjsi projevy piedavkovani jsou nevolnost, zrychleni tepové frekvence, bolest hlavy, zmatenost,
unava a slabost. Mate-li tyto projevy, lehnéte si, hlavu podlozte malym pol$tafem a volejte 1ékaie.
Pokud se u Vas vyskytuji projevy piredavkovani nebo pokud mate pocit, ze dostavate vétsi davky, nez
byste mel(a), konzultujte to se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Enalaprilat je metabolit enalaprilu. Proto se béhem 1é¢by injekénim roztokem piipravku Enap mohou
vyskytnout stejné nezadouci ucinky jako pii 1€cbé tabletami piipravku Enap nebo jinym ACE
inhibitorem.

Nezadouci ucinky jsou fazeny do nasledujicich skupin podle ¢etnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
- nejasné (zastfené) vidéni,

- zavrat’,

- kasel,

- pocit na zvraceni a ztrata sily (astenie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- bolest hlavy, deprese,



- nadmérné snizeni krevniho tlaku, nahlé, kratké bezvédomi, bolest na hrudi, poruchy srde¢niho
rytmu, angina pectoris (projevujici se bolesti na hrudi), rychly tep,

- obtize pti dychani,

- prijem, bolest zaludku, zmény chuti,

- vyrdzka, reakce z precitlivélosti s ndhlym otokem tvare, koncetin, rtl, jazyka a/nebo hrdla
S obtiznym polykanim a dychénim,

- unava.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- anémie,

- nadmérn¢ nizka hladina krevniho cukru,

- zmatek, ospalost, nespavost, nervozita, mravenceni, vertigo (zavrat),

- nizky krevni tlak pfi vstavani, srde¢ni infarkt nebo mozkova mrtvice, mozné vzhledem k velmi
nizkému tlaku u pacientl ve vysokém riziku srdecné cévnich komplikaci,

- vodnaty vytok z nosu, bolest v krku, chrapot, astma,

- sttevni zacpa, zanét slinivky, nevolnost (zvraceni), dyspepsie, zacpa, nechutenstvi, podrazdény
zaludek, sucho v ustech, zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied,

- poceni, svédéni, koptivka, ztrata vlast,

- poskozena funkce ledvin, ledvinové selhdni, vylu¢ovani bilkovin do moci,

- neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci,

- svalové kieCe, navaly horka, huceni nebo zvonéni v usich, celkovy pocit nevolnosti (nevolnost)
a horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- snizeny pocet neutrofilti (druh bilych krvinek), snizena hladina hemoglobinu (pfenase¢ kysliku
v krvi), snizené objemové procento Cervenych krvinek (hematokrit), snizeny pocet krevnich
desticek (trombocyty), nadmérné snizeny pocet jednoho druhu bilych krvinek (agranulocytdza),
sniZzena tvorba krevnich bunék v kostni dfeni, snizeny pocet vSech krevnich bunék, zvétsené
uzliny, autoimunitni onemocnéni,

- abnormalni sny, problémy se spankem,

- obcasné zbéleni prsti na rukou nebo nohou (Raynaudova nemoc),

- plicni infiltraty, zanét nosni sliznice, alergicky zanét plic,

- sucho v ustech, zanét jazyka,

- selhani jater, zanét jater, ucpani Zlu¢ovych cest, které mize vést k zezloutnuti kiize (zloutenka),

- ruzné vyrazky na kizi a/nebo sliznicich, olupovani ktize,

- malé mnozstvi tvofené moci,

- zvétSeni prsni zlazy u muzi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- otoky ve stfevech (stfevni angioedém).

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- syndrom nepiiméteného vylucovani antidiuretického hormonu (SIADH), projevujici se jako
pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit nevolnosti, ztratou chuti k jidlu, pocit
podrazdenosti.

Nezadouci ucinky, které mohou byt odhaleny laboratornimi testy, zahrnuji:

- Casté: zvySeni hladiny drasliku v krevni plazmé, zvyseni sérovych hladin kreatininu;

- mén¢ Casté: zvysené hladiny mocoviny v krevnim séru, snizeni plazmatickych hladin sodiku;

- vzacné: zvySené hladiny jaternich enzymu, zvysSeni hladin sérového bilirubinu (zluCovy
pigment).

Byl hlaSen nasledujici soubor piiznakl: horecka, bolest kloubll a/nebo svall, rizné zanéty

a laboratorni vysledky potvrzujici pfitomnost zanétu.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete piispét k ziskdni vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Enap uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii 25°C a
5°C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni/nafedéni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, pfipravek ma byt pouzit okamzit¢.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou
vV odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Enap obsahuje

- Lécivou latkou je: enalaprilatum dihydricum.
Jeden ml injek¢niho roztoku (1 ampule) obsahuje enalaprilatum dihydricum 1,25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol (konzervant), chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro
injekci. Viz bod 2 ,,Ptipravek Enap obsahuje benzylalkohol a sodik.*

Jak pripravek Enap vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Enap je ¢iry, bezbarvy roztok bez mechanickych ¢astic.
Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml.

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 21. 10. 2021
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém prtipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

