Pakendi infoleht: teave kasutajale

Enalapril Vitabalans, 5 mg tabletid

Enalapril Vitabalans, 10 mg tabletid

Enalapril Vitabalans, 20 mg tabletid
Enalapriilmal eaat

Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
ollakaselline, mida sellesinfolehes e ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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6. Pakendi sisu jamuu teave

1. Misravim on Enalapril Vitabalansja milleks seda kasutatakse

Enalapril Vitabalans kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse AKE-inhibiitoriteks. Selle ravimi
toimel laienevad veresooned ning siida suudab paremini verd kehasse pumbata. Selle tulemusena
aaneb kérgenenud vererdhk.

Enal aprl il Vitabalans'i kasutatakse:
kdrgvererdhutdve (arteriaal ne hipertensioon) raviks,
- simptomaatilise siidamepuudulikkuse (seisund, kui slida ei j6ua vastavalt keha vajadustele
piisavalt verd pumbata) raviks,
- sUmptomaatilise stidamepuudulikkuse valti miseks slidame astimptomaatilise disfunktsiooniga
patsientidel.

2. Mida on vajateada enne Enalapril Vitabalans’i votmist

Arge votke Enalapril Vitabalans'i:

- kui olete enalapriilmal eaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) vai teiste
AKE inhibiitorite suhtes alergiline;

- kui ravi AKE inhibiitoritega on teil varem pohjustanud Ulitundlikkusreaktsiooni (angiotdeem),
mis vOib véljenduda kéte, jalgade, ndo, huulte, keele vdi kurgu tursena ning neelamis- ja
hingamisraskusena;

- kui teil on olnud angiotdeem teadmata pdhjustel voi teie veresugulasel on olnud angiotdeem -
sellel seisundil vdib olla périlik eelsoodumus;

- kui teie rasedus on kestnud enam kui 3 kuud (samuti on parem hoiduda Enaapril Vitabalansi
kasutamisest raseduse alguses, vt I18ik ,,Rasedus®);

- kui teil on suhkurt@bi (diabeet) voi neerutalitluse héire jate saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Enaapril Vitabalans’i vétmist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga



kui teil on olnud pikagjaline jatugev kdhulahtisus vbi oksendamine;

kui te kasutate uriinieritust suurendavaid ravimeid (nn ,,veetabletid“);

kui te olete rangel soolavabal dieedil;

kui teil on muud siidame ja veresoonte haigused, nagu stidame isheemiatfbi (angina pectoris), gju

verevarustuse héaired, probleemid stidameklappidega, aordi ahenemine vai stidamelihase haigus,

mida kutsutakse kardiomUiiopaati aks;

kui teil on probleemid neerudega, teile tehakse hemodial tilisi vai teil on siirdatud neer;

kui teil on neeruarteri ahenemine ja sellest tingitud kdrge vererdhk;

kui teil on probleemid maksaga;

kui teil on sidekoe haigus, mis mdjutab veresooni, nagu Raynaud’ sindroom v6i sklerodermia;

kui teil on tekkinud pisiv kuiv kéha varasemal AKE inhibiitorite kasutamisel (vt 16ik 4

,»Voimalikud kdrvaltoimed*);

kui te saate desensibiliseerivat ravi, nt mesilase voi herilase mirgi vastu;

kui teile tehakse LDL -afereesi (verepuhastusprotseduur, millega eemal datakse verest kolesterooli);
kui teil on suhkurtdbi (vt 16ik 2 “Muud ravimid ja Enalapril Vitabalans”);

kui teil on tegemist teatud sidekoehai gusega, mis kahjustab veresooni, kui te saate ravi

immuunsiisteemi funktsiooni péarssivate ravimitega (kasutatakse autoimmuunsete héirete, nagu

reumatoidartriit korral voi organi siirdamise jargselt), kui te kasutate allopurinooli (kasutatakse

podagraraviks), voi kasutate prokaiinamiidi (kasutatakse ritmihéirete raviks). Teie arst vOib aeg-

galt teha vereproovi, selgitamaks véljateie valgete vereliblede arvu. Kui moni Ulalnimetatutest

kehtib teie kohta jateil tekib pdletik (simptomiks vib olla kdrge palavik), peate koheselt

informeerima oma arsti;

kui te vOtate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid vai kaaliumi sisaldavaid soolaasendgjaid;

kui te votate liitiumi, mida kasutatakse teatud psiihhiaatriliste haiguste raviks;

kui te olete mustanahaline, kuna enalapriili toime vaib olla vahenenud,;

kui te votate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- angiotendiin Il retseptori antagonist [ih AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt val sartaan,

telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.

- aliskireen.

Tele arst vOib regulaarsete g avahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja

elektroltitide (nt kaalium) sisaldust veres.

Vt kateavet 16igus ,,Arge vitke Enalapril Vitabalans’i”.

Kui teil Enalapril Vitabaans'i tarvitamisel tekib moni allnimetatud simptomitest, peate koheselt
informeerima oma arsti:

tunnete pearinglust esimese annuse jarel. Mdnedel inimestel tekib esimese annuse vétmise voi
annuse suurendamise jargselt pearinglus, ndrkustunne, minestamine jaiiveldus.

ootamatu huulte, ndo, keele, neelu, kori, kadlajavoimalik et ka kéte jajalgade turse,
Ohupuudustunne vai hdale kéhedus. Sellist seisundit nimetatakse angioddeemiks. See voib tekkida
mistahes ravi kestuse hetkel. Mustanahalistel esineb AKE inhibiitorite kasutamisest tingitud
angiotdeemi sagedamini kui mittemustanahalistel.

kdrge palavik, kurguvalu voi suu limaskesta haavandid (need vdivad olla valgete vereliblede arvu
vahenemisest tingitud infektsiooni simptomid).

naha ja silmavalgete kollasus (ikterus), mis vdib olla maksahai guse tunnuseks.

Enne kui alustate ravi Enalapril Vitabalans'iga, rédkige oma arstile, kui teil on vdi on esinenud mani
Ulalnimetatud probleemidest.

Kui te 1hete operatsioonile, kus kasutatakse Uldanesteesiat vai spinaal anesteesiat, informeerige
anestesioloogi, et te tarvitate ravimit Enalapril Vitabalans.

Te peate informeerima oma arsti, kui arvate, et olete rase (voi voite rasestuda). Enalapril Vitabalans'i
tarvitamine pole soovitatav raseduse algusjargus ning seda ei tohi kasutada pérast 3. raseduskuud,
kuna see vib pohjustada tBsist ohtu lootele, kui kasutatakse selles arenguetapis (vt 16ik “Rasedus”).

Muud ravimid ja Enalapril Vitabalans



Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Informeerige kindlasti oma arsti, kui kasutate jargmisi ravimeid:

- uriini eritumist soodustavad ravimid (diureetikumid);

- kaaliumi sdastvad diureetikumid, nagu amiloriid, spironolaktoon vai triamtereen;

- kaaliumi sisaldavad toidulisandid (néiteks kaaliumitabletid v6i —lahus);

- teised vererdhku langetavad ravimid;

- teised ravimid, misvdivad vererdhku langetada, nagu isheemiatdve raviks kasutatavad nitraadid,
pstihhoatiliste haiguste raviks kasutatavad tritstiklilised antidepressandid (niinimetatud
fenotiasiinid) voi epilepsiaraviks kasutatavad barbituraadid, narkootilised ained ja anesteetikumid;

- liitium (kasutatakse bipolaarse héire raviks);

- diabeedivastased ravimid (nii insuliin kui suukaudsed ravimid) — vajalik vdib olla annuste
kohandamine;

- dlopurinool (podagraravim) voi prokaiinamiid (ritmihéirete ravim);

- immuunsisteemi parssivad ravimid nt organi siirdamise jargselt;

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (M SPV A-d), nagu atsetutil salitstitil hape, ibuprofeen voi
ketoprofeen pikagjalisel kasutamisel. NB! Véikes atsettitlsalitstitlhappe annuseid (nagu 50 mg
vai 100 mg), mida kasutatakse vere vedel damiseks, voib ohutult tarvitada koos Enal april
Vitabalans’iga;

- slimpatomimeetikumid;

- kullateraapia vdib pdhjustada ndodhetust, iiveldust, oksendamist ja vererdhu langust.

Teiearst vOib muutateie ravimi annust ja/voi rakendadateis ettevaatusabindusid: )
Kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) vGi aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes ,,Arge
vOtke Enalapril Vitabalans’i* ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

Enalapril Vitabalans koostoidu jajoogiga
Toit egajook ei mojuta enalapriili imendumist. Tablette vaib vétta tiihja kbhuga voi so6gi gja koos
piisava hulga vedelikuga, néiteks klaas veega.

Liigne soola (naatriumkloriidi) tarvitamine vdib vahendada Enalapril Vitabalans'i toimet.

Kaaliumi sisaldavate toidulisandite ning soolaasenda ate kasutamine koos Enalapril Vitabalans'iga
pole soovitatud, kuna kaaiumi sisaldus veres vaib tdusta liiga kbrgeks.

Alkohol vdib tugevdada Enalapril Vitabalans'i vererdhku langetavat toimet.

Rasedusjaimetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga. Tavaliselt soovitab arst teile [Gpetada Enalapril Vitabalans'i
tarvitamine kui olete jaénud rasedaks voi niipea, kui saate teada, et olete rase ning alustada mdne muu
ravimi votmist Enalapril Vitabalans’i asemel. Enalapril Vitabalans pole soovitatav raseduse
agugérgus jasedaei tohi tarvitada, kui olete enam kui 3 kuud rase, kuna see v6ib p8hjustada lootele
tBsiseid tervisekahjustusi, kui ravimit kasutada hiljem kui 3. raseduskuul.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui toidate last rinnaga vai planeerite seda alustada. V aststindinute (esimesed
nddalad pérast siindi) jaisedranis enneaegsete laste rinnaga toitmine pole soovitatav, kui tarvitate
Endapril Vitabalans'i.

Vanemate laste rinnaga toitmise puhul peaks teie arst teile régkima kasust ja ohtudest Enal april
Vitabalans’i tarvitamisel imetamise gjd, vorreldes méne muu raviga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Autojuhtimisel vbi masinatega téotamisel tuleb arvesse vbtta, et ravim voib pohjustada ajutist
pearinglust voi vasimust.



Enalapril Vitabalans v6ib pdhjustada ménedel patsientidel verer6hu langusest tingitud kdrvaltoimeid,
nagu pearinglus, minestamine voi nédgemise ahmastumine (vt 16ik 4 ,,Véimalikud kdrvaltoimed*).
Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt ravi alguses vdi annuse téstmise jérel ning médduvad ravi
jétkudes. Kui teil esinevad need simptomid, hoiduge autojuhtimisest ning tahel epanu ndudvatest
tegevustest.

3. Kuidas Enalpril Vitabalans’i kasutada

V Otke sedaravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te el ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Enalapril Vitabalans'i vaib vétta tiihja kdhuga vai koos sddgiga. V otke tabletid koos piisava hulga
vedelikuga, néiteks klaas veega.

Téaiskasvanud

Korgvererdhutdve ravi

Algannus on tavaliselt 5 mg kuni 20 mg ks kord 66péaevas. Tavaline séilitusannus on 20 mg ks kord
0O0paevas.

Sidamepuudulikkuse ravi

Tavaline algannus on 2.5 mg 66pé&evas. Arst suurendab annust jark-jargult, kuni sobiv annus on
saavutatud. Tavaliseks séilitusannuseks on 20 mg 60péevas, voetuna kas Uks kord voi kaheks
annuseks jaotatuna.

Eakad ja neerupuudulikkusega patsiendid
Arst maérab vajaliku annuse vastavalt patsiendi neerufunktsioonile.

Kasutamine lastel
Arst méérab vajaliku annuse vastavalt patsiendi kehakaalule.

Kui teil on tunne, et Enalapril Vitabaans’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, raakige sellest oma arsti
vOi apteekriga.

Kui tevotate Enalapril Vitabalans'i rohkem kui ette nahtud

Kui te olete votnud liiga suure annuse, votke otsekohe Uhendust oma arsti, erakorralise meditsiini
osakonna véi |dhima haiglaga. Uleannustamise kdige sagedasemateks tunnusteks on vereréhu langus
jastuupor (seisund, mis véljendub peaaegu téieikus teadvuse kadumises). Teised Uleannustamise
stimptomid vdivad olla pearinglus voi minestamise tunne, mis on tingitud vererdhu langusest, siidame
|66gi sageduse tugevnemine ja kiirenemine, kiire pulsisagedus, érevus, ktha, neerupuudulikkus ja
kiirenenud hingamine.

Kui te unustate Enalapril Vitabalans'i votta

Arge votke kahekordset (vGi suuremat) annust, kui eelmine annus jé votmata. V 6tke oma tavaline
annus jargmisel ravimi votmise gjal.

Kui tel8petate Enalapril Vitabalans'i vbtmise

Kui te |18petate ravimi votmise, voib teie vererdhk tdusta. Kui vererdhu tdus on liiga suur, voib see
mdj utada teie siidame ja neerude t66d. Arge |Gpetage ravimi votmist ilma arsti vastava korralduseta.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti vGi apteekriga.

4, VVoimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



V éga sage (mdjutab rohkem kui 1 kasutagjat 10-st):

- dhmane négemine,

- pearinglus, ndrkus,

- kuiv kdha (réékige arstile, kui teil tekib plsiv kuiv kdha Enalapril Vitabalans'i ravi gjal),
- iiveldus.

Saqe (mojutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st):
peaval u, depressioon, vasimus,

- liigne vererdhu langus voi vererdhu langus piisti sesse asendisse tdustes (pohjustades
pearinglust voi minestamist),

- valu rinnus, stidame ritmihéired, kiirenenud siidame |66gi sagedus (tahhikardia),

- hingeldus,

- kdhulahtisus, kdhuval u, maitsmismeel e muutused,

- nahal 66ve ja muud alergilised reaktsioonid (vt allpool ”Angioddeem™),

- kaaliumi sisalduse tus veres, kreatiniini sisalduse tus veres.

Aeg-gjalt (mdjutab 1 kuni 10 kasutagjat 1000-st):

- aneemia,

- liigamadal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia) diabeetikutel,

- segasus, narvilisus, tundlikkuse héired, nagu ndelatorketunne naha (paresteesiad), vertiigo,
unisus, unetus,

- stidamepeks emine (pal pitatsioonid),

- nohu, kurguvalu, hédl e kdhedus, hingamisteede ahenemine,

- kdrvade kumisemine,

- suukuivus, oksendamine, korvetised, maodarritus, kbhukinnisus, kehakaal u kaotus,

- mao- vOi kaksteistsdrmikuhaavand, soolesulgus (iileus, pohjustab kdhuvalu), pankreatiit
(pBhjustab kdhuvalu),

- liigne higistamine, kihelus, ndgestdbi, juuste véljalangemine, nahapunetus,

- neerufunktsiooni halvenemine, valkude suurenenud eritumine uriiniga,

- impotentsus,

- lihaskrambid, halb enesetunne, palavik (vt allpool ”P8hjuseta palavik™).

Harv (mGjutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st):

- vere valgeliblede arvu véhenemine (vt allpool ”P8hjuseta palavik™),

- trombotsiititide vahenemine (vib pdhjustada ninaverejooksu voi igemete veritsust),

- | Gmfisdlmede suurenemine, autoimmuunhai guse teke,

- ebanormaal sed unendod, unehaired,

- Raynaud’siindroom (sBrmede ja varvaste valu, esmalt muutuvad need valkjaks, siis sinakaks ja
[6puks punakaks),

- kopsu infiltraadid, alergiline alveoliit, eosinofiilne pneumoonia,

- stomatiit, suu limaskesta haavandiline pdletik, keele pdletik,

- maksafunktsiooni héired, hepatiit, sapiteede sulgus kollasusega (naha ja silmavalgete
kollasus),

- naha- jalimaskestadel raskekujuline villide teke v6i naha koorumine (multiformne ertiteem,
Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermise nekrol Gits, pemfigus, ertitroderma),

- stindroom, mida iseloomustab palavik, veresoonte pdletik, lihas- jaliigesvalu (vt allpool
”PBhjuseta palavik™),

- uriinierituse vahenemine,

- rindade suurenemine (meestel),

- maksaenstiimide vai bilirubiini sisalduse tdus veres.

V&ga harv (m6jutab vahem kui 1 kasutajat 10000-st):
- sool e limaskesta turse (i ntestinaal ne angiotdeem).

Teadmata (esinemissagedust & saa hinnata olemasol evate andmete alusel):
- antidiureetilise hormooni ebapiisava ndristuse stindroom (SIADH).




Angioddeem
Informeerige koheselt oma arsti kui teil tekib Enalapril Vitabalans'i ravi gja kéte, jalgade, ndo turse
vOi keele- vOi kdriturse, mis voib pdhjustada neelamis- voi hingamisraskusi.

P&hj useta palavik
Informeerige oma arsti, kui teil tekib Enaapril Vitabalans'i ravi gjal pdhjuseta palavik koos
gripilaadsete simptomitega, hagu kurguvalu.

K orvaltoimetest teavitamine

Kui tell tekib tkskdik milline kdrvaltoime pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
kaselline mida sellesinfolehes el ole nimetatud. K 6rvaltoimetest voite kaise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Enalapril Vitabalans'i séilitada
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud pakendil parast ,,EXP:“.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasel e paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. K isige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, midate enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enalapril Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on enalapriilmaleaat. Uks tablett sisaldab 5 mg, 10 mg v6i 20 mg enal apriilmal eaati.

- Teised koostisosad on preZelatiniseeritud tarklis, kaltsiumvesinikfosfaat dihldraat, talk,
magneesiumstearaat, mikrokristalne tsellul oos, naatriumvesinikkarbonaat ja povidoon.

Enalapril Vitabalans, 10 mg tabletid sisaldavad ka vérvainet punane raudoksiid (E172).
Enalapril Vitabalans, 20 mg tabletid sisaldavad ka vérvainet punane ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Enalapril Vitabalans valja naeb ja pakendi sisu

Enaapril Vitabalans, 5 mg: Tabletid on valged, Umarad jalamedad, mille thel kiljel on poolitusjoon.
Diameeter on 8 mm.

Enalapril Vitabalans, 10 mg: Tabletid on punakaspruunid, Umarad jalamedad, mille thel klljel on
poolitugoon. Diameeter on 8 mm.

Enalapril Vitabalans, 20 mg: Tabletid on oranZid, imarad ja lamedad, mille thel kiljel on
poolitugoon. Diameeter on 8 mm.

Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendi suurused:
28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletti.

K&ik pakendi suurused e pruugi olla mudgil.

Muulgiloa hoidjajatootja
Vitabalans Oy,
Varastokatu 8,

13500 Hameenlinna,



Soome
Tel:+ 358 (3) 615600
Fax:+ 358 (3) 6183130

See ravimpr epar aat on saanud mutigiloa Eur oopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste
nimetustega:

TSehhi Vabariik, Saksamaa, Soome, Poola, Rootsi, Slovakkia, Sloveenia, Eesti, Léti, Leedu, Taani,
Ungari: Enalapril Vitabalans

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2015.



