Navodilo za uporabo

Enalapril Vitabalans5 mg tablete

Enalapril Vitabalans 10 mg tablete

Enalapril Vitabalans 20 mg tablete
enalaprili maleas

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
Ce opazite kateri koli nezeleni uginek se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glegjte poglavje 4.

K aj vsebuje navodilo:

1. Kgj je zdravilo Enalapril Vitabalansin zaka] ga uporabljamo

2. Kg morate vedete preden boste vzeli zdravilo Enalapril Vitabalans
3. Kako jemati zdravilo Enalapril Vitabalans

4. Mozni neZeleni u€inki

5. Shranjevanje zdravila Enalapril Vitabalans

6. V sebina pakiranjain dodatne informacije

1. Kgj jezdravilo Enalapril Vitabalansin za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Enalapril Vitabalans spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo zaviralci angiotenzinske konvertaze
(ACE). zdravilo deluje tako, da Siri krvne Zile in omogoca srcu, da laZje poganja kri skozi Zile v vse dele
telesa. Rezultat je zniZanje krvnega tlaka.

Zdravilo Enalapril Vitabalans se uporablja za zdravljenje:
- poviSanega krvnega tlaka (arterijska hipertenzija)
- simptomatskega srénega popusCanja (stanje, kjer srce ni sposobno nacrpati dovolj krvi za potrebe
celegatelesa)
- prepreCevanje simptomatskega srénega popuscanja, pri stanjih brez znakov zmanjSane ¢rpalne
funkcije srca.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enalapril Vitabalans

Nejemljlte zdravila Enalapril Vitabalans:
Ce ste alergicni na enalaprilijev maleat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)
ali nadruge zaviralce ACE ;
Ce ste imeli alergi¢no reakcijo po uporabi zaviralcev ACE, ki se imenuje angioedem in ki povzro i
otekanje koZe rok, nog ali obraza ali otekanje ustnic, jezika ali grla in teZave s poZiranjem ali
dihanjem;
Ce ste imeli angioedem iz neznanega razloga ali Ce so imeli angioedem vasi sorodniki — to nagnjenje
je lahko druZinsko pogojeno;
Ce ste noseCi veC kot 3 mesece. (ZaZeleno je tudi, da se izogibate uporabi zdravila Enaapril
Vitabalans v zgodnji nose¢nosti — glejte poglavje “Nosenost”);
Ce imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnegatlaka, ki vsebuje aliskiren.
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Opozorilain previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Enalapril Vitabalans se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- Ce ste imeli dalj Casa trajajoCo in trdovratno drisko ali bruhanje;

Ce jemljete zdravila za odvajanje vode, npr. diuretike;
ée ste na dieti brez soli;
Ce imate druge bolezni srca ali bolezni oZilja, kot je koronarna sréna bolezen (angina pectoris),
motnje krvnega pretoka v moZganih, probleme s srénimi zaklopkami, zoZanje aorte ali bolezen sréne
miSice, ki se imenuje kardiomiopatija;
Ce imate probleme z ledvicami, ste nahemodializi, ali imate presgjeno ledvico;
Ce imate zoZenje ledvicne arterije in imate zaradi tega povi3an krvni tlak;
Ce imate probleme z jetri;
Ce imate bolezen kolagena, ki vpliva na oZilje, kot je Raynaudov sindrom ali skleroderma;
Ce ste dobili suh dolgotrajen kaSelj pri predhodni uporabi zaviralcev ACE (glejte poglavje 4 “MozZni
neZeleni ucinki”);
Ce prejemate desenzibilizacijsko terapijo, npr. proti piku Cebel ali os;
Ce prejemate LDL-aferezo (odstranjevanje holesterolaiz krvi z napravo);
Ce imate sladkorno bolezen (glejte poglavje 2 “ Druga zdravilain zdravilo Enalapril Vitabalans”);
Ce imate kolagensko Zilno bolezen, Ce se zdravite z imunosupresivi (za zdravljenje avtoimunskih
bolezni kot so revmatoidni artritis ai po transplantaciji), ¢e jemljete alopurinol (za zdravljenje
putike) ali Ce jemljete prokainamid (za zdravljenje nepravilnega srénega ritma). Vas zdravnik, vam
lahko ob&asno vzame vzorec krvi, da preveri Stevilo belih krvnih telesc. Ce imate karkoli od
navedenega ali imate infekcijo (znaki so lahko visoka vrocCina in mrzlica), morate o tem takoj
obvestiti svojega zdravnika;
Ce jemljete kalijeve dodatke ali nadomestke soli, ki vsebujejo kalij;
Ce jemljete litij, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih psihiatri¢nih obolenj;
Ce ste bolnik €rne rase, ker se lahko ucinek enalaprila zmanjsa;
Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravilaimenujemo tudi "sartani" — mednje
spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti Ce imate kakSne teZave z ledvicami,
ki so povezane s dadkorno boleznijo
- aliskiren
Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom “Nejemljite zdravila Enaapril Vitabalans”.

Ce se ob uporabi zdravila Enalapril Vitabalans pojavi katerikoli od spodaj navedenih znakov, se takoj
posvetUJ te s svojim zdravnikom:
ste omoticni po prvem odmerku. Nekateri ljudje reagirajo na prvi odmerek ali na povisanje odmerka
tako, da postanejo omoticni, slabotni, omedlijo ali jim postane slabo;
nenadno otekanje ustnic in obraza, jezika, glasilk, grla, vratu in mordatudi rok in nog ai sopenjein
hropenje. To stanje se imenuje angioedem. Lahko se pojavi kadarkoli med zdravljenjem. Pri jemanju
zaviralcev ACE se angioedem pogosteje pojavi pri bolnikih ¢rne rase kot pri bolnikih drugih ras;
poviSana telesna temperatura, suha usta in razjede v ustih (to so lahko znaki infekcije, ki nastangjo
zaradi nizkega Stevila belih krvnih telesc);
pojav rumene koZe in rumenih belo¢nic (zlatenica) je lahko znak bolezni jeter.

Pred zaCetkom jemanja Enalapril Vitabalans tablet povejte svojemu zdravniku, ¢e imate ali ste imeli karkoli
od zgorg navedenega.

Ce greste na kirurdki poseg ali operacijo pod splo$no anestezijo ali pod spinalno anestezijo, povejte
anestezistu, dajemljete Enalapril Vitabalans tablete.

Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseCi (ali bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju
nosec¢nosti uporaba zdravila Enalapril Vitabalans ni priporoCljiva. Zdravila Enaapril Vitabaans ne smete
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jemati, Ce ste noseCi dlje kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno $koduje vaSemu otroku
(glejte poglavje “Nosecnost™).

Drugazdravilain zdravilo Enalapril Vitabalans

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Povejte svojemu zdravniku, Ce jemljete katera od naStetih zdravil:
zdravila za odvg anje vode (diuretike);
diuretike, ki zadrZujejo kalij, kot je amilorid, spironolakton ali triamteren;
kalijeve dodatke (npr. kalijeve tablete ali kalijevo raztopino);
druga zdravila za zdravljenje poviSanega krvnega tlaka;
druga zdravila, ki lahko zniZajo krvni tlak, kot so nitrati za zdravljenje koronarne bolezni srca,
tricikliCni antidepresivi, zdravila za zdravljenje psihi¢nih obolenj (ki se imenujejo fenotiazini) ali
barbiturati za zdravljenje epilepsije, narkotiki ali anestetiki;
litij (za zdravljenje mani¢no depresivnih motenj);
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (bodisi inzulin ali peroralne pripravke) — morda bo
potrebno prilagoditi odmerke;
alopurinol (za zdravljenje protina) ali prokainamid (za zdravljenje motenj srénega ritma);
zaviralce imunskega sistema, npr. po transplantaciji organov;
nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kot so acetilsalicilna kidlina, ibuprofen ali ketoprofen,
redno ali dolgotraino. Mahni dnevni odmerki acetilsadicilne kidine, ki se uporabljgjo za
preprecevanje nastajanja strdkov krvi (kot so 50 mg ali 100 mg) se lahko varno jemljejo z Enalapril
Vitabal ans tabletami;
simpatomimetike;
soCasna terapija z zlatom lahko povzro€i zardevanje obraza, slabost in bruhanje ter nizek krvni tlak.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
Ce jemljete antagonist receptorjev angiotenzinall ali aiskiren (glejte tudi informacije pod nasovoma"Ne
jemljite zdravila Enalapril Vitabalans' in "Opozorilain previdnostni ukrepi™).

Zdravilo Enalapril Vitabalans skupaj shrano, pijaco in alkoholom

Hrana in pijaca ne vplivata na absorpcijo enalaprila. Tablete se lahko vzamejo na prazen Zelodec ali s hrano z
dovolj tekocine, npr. s kozarcem vode.

Velike koli¢ine soli (natrijev klorid) lahko oslabijo u€inek zdravila Enaapril Vitabalans.

SocCasna uporaba prehranskih dopolnil, ki vsebujejo kalij in nadomestkov soli z zdravilom Enalapril
Vitabalans ni priporoCljiva, ker se lahko koncentracija kalija v krvi preve¢ povisa.

Alkohol lahko poveca ucinek zdravila Enalapril Vitabalans nakrvni tlak.
Nosec¢nost in dojenje

NosecCnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali na€rtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom. Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Enalapril Vitabalans
prekinete Se preden zanosite ali takoj, ko se izkaZe, da ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim
zdravilom. V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila Enalapril Vitabaans ni priporocljiva. Zdravila
Enalapril Vitabalans ne smete jemati, e ste noseCi dlje kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju
resno Skoduje vaSemu otroku.
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Dojenje

Povejte svojemu zdravniku, Ce dojite ali nameravate zaCeti z dojenjem. Med jemanjem zdravilo Enalapril
Vitabalans dojenje novorojenckov (prvih nekaj tednov po rojstvu) in Se posebej nedonoSenckov, ni
priporocljivo.

V primeru, da je va$ dojenCek starejSi, vam bo zdravnik razloZil kakSne so koristi in tveganja jemanja
zdravila Enaapril Vitabalans med dojenjem, v primerjavi z drugimi zdravljenji.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ko vozite avtomobil ali upravljate s stroji, upoStevajte, da se lahko ob¢asno pojavi omotica in utrujenost.

Zdravilo Endapril Vitabalans lahko pri nekaterih bolnikih povzro€i neZelene uinke, ki so povezani s
padcem krvnega tlaka, kot so omotica, omedlevica ali zamegljen vid (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni
ucinki«). Bolj verjetno je, da nastanejo takoj po zaetku zdravljenja ali po poviSanju odmerka in so manj
verjetni, Ce ste pod dobrim nadzorom. Ce se pri vas pojavijo to znaki, prenehajte z voZnjo in bodite pozorni
tudi pri drugih aktivnostih, ki zahtevajo zbranost.

3. Kako jemati zdravilo Enalapril Vitabalans

Pri jemanju tega zdravila natantno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Enalapril Vitabalans tablete se lahko vzamejo na prazen Zelodec ali s hrano z dovolj tekoCine, npr. s
kozarcem vode.

Odradli:

Zdravljenje visokega krvnega tlaka:
PriporocCeni zaCetni odmerek je 5 mg do 20 mg enkrat dnevno. PriporoCeni vzdrZzevalni odmerek je 20 mg
enkrat dnevno.

Zdravljenje srénega popuscanja:

PriporoCeni zaCetni odmerek je 2,5mg na dan. Zdravnik postopno dviguje odmerek, dokler ne doseze
primernega odmerka. PriporoCeni vzdrZzevalni odmerek je 20 mg na dan v enem odmerku ai v dveh
razdeljenih odmerkih.

StarejSi bolniki in bolniki z ledvi¢nim popuScanjem:
Zdravnik doloci pravilni odmerek na osnovi bolnikove kapacitete ledvi¢ne funkcije.

Uporaba pri otrocih
Zdravnik doloci pravilni odmerek na osnovi telesne mase bolnika.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.
Ce imate obCutek, da je ucinek zdravila Enaapril Vitabalans premoCen ali preslab, se pogovorite s svojim
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila Enalapril Vitabalans, kot bi smeli

Ce ste po pomoti vzeli preveliko Stevilo tablet (prevelik odmerek), takoj sporo€ite svojemu zdravniku ali
pojdite v najbliZjo bolnidnico. Najbolj obi¢ajna znaka in simptoma prevelikega odmerka sta padec krvnega
tlaka in stupor (stanje skorg popolne izgube zavesti). Ostali znaki so lahko omotica zaradi padca krvnega
tlaka, mo€no in pospeseno bitje srca, hiter sréni utrip, strah, kadelj, ledviéno popus€anje in hitro dihanje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enalapril Vitabalans
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Ne vzemite dvojnega odmerka (ali veCjega odmerka), Ce ste pozabili vzeti prejSnjega. Vzemite naslednjo
tableto ob normalno predvidenem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enalapril Vitabalans

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enalapril Vitabalans, lahko va$ krvni tlak naraste. Ce je va$ krvni tlak
previsok, lahko vpliva na delovanje vaSega srca in ledvic. Ne prenehajte jemati zdravila Enalapril Vitaba ans,
razen Ce vam tako svetuje va$ zdravnik.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravilaimalahko tudi to zdravilo neZelene u€inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec€ kot 1 od 10 bolnikov):
- zamegljen vid
omotica, sabotnost
suh kaSelj (obisCite zdravnika, ¢e se pojavi dolgotrajen kaSelj med zdravljenjem z zdravilom
Enaapril Vitabalans)
slabost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- glavobol, depresija, utrujenost
hud padec krvnegatlaka ai padec krvnegatlaka, ko vstanete (pride do omotice ai omedlevice)
bolec€ine v prsih, motnje srénega ritma, hiter sréni utrip (tahikardija)
kratka sapa
driska, bole€ine v trebuhu, spremenjeno okuSanje
izpusCaji in ostale alergijske reakcije (glejte spodaj “Angioedem”)
dvig nivojakalijav serumu, dvig nivojakreatinina v serumu

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- anemija
prenizka koncentracija glukoze v krvi (hipoglikemija) pri sladkornih bolnikih
zmedenost, nervoza, mravljin€enje (parestezije), vrtoglavica, zaspanost, nespe¢nost
obcutek moc€nega razbijanja srca (palpitacije)
rinitis, vneto grlo, hripavost, oviranje pretoka zraka (obstrukcija dihalnih poti)
zvenenje v usesih
suha usta, bruhanje, zgaga, draZenje Zelodca, zaprtje, izguba telesne mase
razjeda v dvanajsterniku ali Zelodcu, zapora v Crevesju (ileus, povzroc€a bole€ine v trebuhu), vnetje
trebusne slinavke (povzroca bole€ine v trebuhu)
mocno potenje, srbenje, koprivnica, izpadanje las, zardevanje
okvara ledvicne funkcije, proteini v urinu
impotenca

TR

povisana telesna te mperaturac)

Redki (DOIaVIIO se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
zmanj$ano Stevilo belih krvnih telesc (levkocitov) (glejte spodaj »Nepojasnjena povisana telesna
temperaturax)
zmanjSano Stevilo krvnih ploscic (lahko pride do krvavitev iz nosu ali modric)
povecanje limfnih vozlickov, izbruh avtoimunske bolezni
nenormal ne sanje, motnje spanja
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poslabSanje Raynaudovega sindroma (boleCine v prstih na rokah in nogah, kjer le-ti ngpre
postanejo belkasti nato modrikasti in na koncu rdeckasti)

pljucni infiltrati, alergijski alveolitis, eozinofilna pljucnica

vnetje ustne sluznice, afte v ustih, vnetje jezika

okvara ledvicne funkcije, hepatitis, zapora Zol¢nih vodov z zlatenico (rumeno obarvanje koZe in
belocnic)

hude reakcije na koZi in sluznici (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza, mehurjevka, eritrodermatitis)

v miSicah in sklepih (glejte spodaj ”Nepojasnjena povisana telesna temperatura”)

zmanj$ana kolicina urina

povecanje prsi (pri moskih)

povecanje nivoja jetrnih encimov ali bilirubina v serumu

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
angioedem Crevesja

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
sindrom neustreznega izloCanja antidiureticnega hormona (SIADH)

Angioedem

Takoj se posvetuijte s svojim zdravnikom Ce pride pri zdravljenju z zdravilom Enalapril Vitabalans do
otekanja koZe na rokah, nogah, obrazu ali otekanja jezika ali grla, kar lahko povzroCi teZave z dihanjem ali
poZiranjem.

Nepojasnjena povisana telesna temperatura
Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e pri zdravljenju z zdravilom Enalapril Vitabalans pojavi nepojasnjena
poviSana telesno temperaturo, s simptomi, ki so podobni prehladu, kot je suho grlo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ge
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.O neZelenih u€inkih lahko porocCate tudi
neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko poroCate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila

5. Shranjevanje zdravila Enalapril Vitabalans

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg oznake
EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nafinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranjain dodatneinformacije

K aj vsebuje zdravilo Enalapril Vitabalans

Zdravilna ucinkovina je enal aprilijev maleat. Enatableta vsebuje 5 mg, 10 mg ali 20 mg enal aprilijevega
mal eata.

PomozZne snovi so: predgelirani Skrob, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, smukec, magnezijev stearat,
mikrokristalna celuloza, natrijev hidrogenkarbonat in povidon.

Enaapril Vitabalans 10 mg tablete vsebujejo tudi barvilo (rdeci Zelezov oksid, E172).
Enaapril Vitabalans 20 mg tablete vsebujejo tudi barvilo (rde€i in rumeni Zelezov oksid, E172).

Izgled zdravila Enalapril Vitabalansin vsebina pakiranja

Izgled Enalapril Vitabalans tablet:

Enaapril Vitabalans 5 mg: Tablete so bele, okrogle, plos€ate, z zarezo na eni strani, premera 8 mm.

Enal april Vitabalans 10 mg: Tablete so rdeckasto-rjave, okrogle, plosCate, z zarezo na eni strani, premera
8 mm.

Enaapril Vitabalans 20 mg: Tablete so svetlo oranzne, okrogle, plos€ate, z zarezo na eni strani, premera
8 mm.

Pakiranja:

28, 30, 56, 60, 98, 100 tablet.
Natrgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin izdaje zdravila Enalapril Vitabalans
Predpisovanjeinizdagja zdravilaje le narecept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKA

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Enalapril Vitabalans (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, PL, SE, SI, SK)

Navodilo je bilo nazadnjerevidirano dne 17.04.2015
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