Priloha €. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢. 2015/07116-Z1B, 2014/07766-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

Enalapril Vitabalans5 mg tablety

Enalapril Vitabalans 10 mg tablety

Enalapril Vitabalans 20 mg tablety
(end apriliummal einét)

Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako zalnete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tato pisomnu informéaciu si uschovajte. MoZzno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak marovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomng informacii. Pozri
Cast' 4.

V tegjto pisomngj informacii sa dozviete:

ourLdE

1

Co je Enalapril Vitabalans tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enalapril Vitabalans tablety
Ako uZivat Enalapril Vitabalans tablety

MoZné vedlajSie UCinky

Ako uchovavat’ Enalapril Vitabalans tablety

Obsah balenia a dalsie informacie

Co je Enalapril Vitabalanstablety a na ¢o sa pouziva

Enal april Vitabalans patri do skupiny liekov nazyvanych ACE inhibitory. Tento liek u€inkuje tak, Ze
rozSiruje krvné cievy, ¢im ulah€uje srdcu cez ne pumpovat’ krv do vSetkych Casti tela. Toto poméaha
zniZovat' zvySeny krvny tlak.

Enal april Vitabalans sa pouZiva na lieCbu:

2.

vysokého krvného tlaku (arteriding hypertenzie),

symptomatického srdcového zlyhania (stav, kedy srdce nie je schopné pumpovat’ dostatocné
mnoZstvo krvi potrebné pre organizmus),

na predchadzani e symptomatického srdcového zlyhania u pacientov s poskodenou funkciou
pumpovania srdca v bezpriznakovom stave.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enalapril Vitabalans tablety

NeuZivajte Enalapril Vitabalanstablety:

ak ste dergicky na enaapriliummaleinat alebo na ktorikol'vek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo na niektory iny ACE inhibitor,

ak ste po uziti ACE inhibitora zaznamenali alergicku reakciu nazyvani angioedém, spdsobujuci
opuch koZe rik, noh, tvare alebo opuch vasich pier, jazyka alebo hrdla a problémy s prehitanim
alebo dychanim,

ak ste mali angioedém z neznamych pricin alebo ak mal angioedém vas pokrvny pribuzny — této
nachylnost’ sa moze vyskytnut' v rodine,

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (LepSie je tieZ vyhnit sa Enalaprilu Vitabalans po€as prvych
troch mesiacov tehotenstva, pozri ast’ ,, Tehotenstvo*),
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli€iek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

NeuZivajte Enalapril Vitabalans tablety poCas poslednych Siestich mesiacov tehotenstva (pozri Cast’
Tehotenstvo a dojcenie).

Upozor nenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat' Enalapril Vitabalanstabliet, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

ak mate dlhotrvajucu tazkd hnacku alebo vracanie,

ak uZivate lieky, ktoré zvySuju produkciu mocu napr. diuretika (lieky na odvodnenie),
ak dodrZiavate prisnu neslanu diétu,

ak mate iné srdcové ochorenie aebo ochorenie ciev ako napr. koronarne ochorenie srdca
(angina pektoris), poruchy cirkulécie krvi v mozgu, chlopriové poruchy srdca, zGZenie
aorty aebo ochorenie srdcového svalu nazyvané kardiomyopatia,

ak mate problémy s oblickami, podstupujete hemodialyza¢nu liecbu alebo méate
transplantovanu oblicku,

ak méte kvoli zGZeniu oblickovej artérie vysoky krvny tlak,

ak mate ochorenie pecene,

ak mate kolagénové ochorenie, ako je Raynaudov syndrém alebo skleroderma,

ktoré postihuje krvné cievy,

ak ste skor uzivali ACE inhibitory a vyskytol sa u vas pretrvavajlci suchy kaSel’ (pozri
Cast’ 4. MoZné vedlajsie Ucinky),

ak podstupujete desenzibilizatnu lieCbu napr. proti postipaniu v¢elou alebo osou,

ak podstupujete lieCbu zvanu LDL aferéza (odstranenie cholesterolu z vasej krvi
pomaocou pristroja),

ak mate cukrovku (pozri Cast’ 2. Iné lieky a Enalapril Vitabalans),

ak méte kolagénové cievne ochorenie, uZivate imunosupresiva (lieky pouzivané na lieCbu
autoimunitnych ochoreni, ako je reumatoidny zapal kibov alebo po transplantagnom
zakroku), uZivate alopurinol (pouzivany na lieCbu dny) alebo uZivate prokainamid
(pouzivany na lieCbu abnorméalneho srdcového rytmu). Va3 lekar vam moze pravidelne
odoberat’ vzorky krvi, aby vam skontroloval mnozstvo bielych krviniek. Ak sa nieco

Z tohto vztahuje na vas avyvinula sa u vas infekcia (priznaky mézu byt zvysena teplota,
horacka), ihned informujte svojho lekéra.

ak uZivate doplnky draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika,

ak uzivate litium, pouZivané na lieCbu niektorych psychickych ochorent,

ak ste prisludnik tmavej rasy, pretozZe enalapril m6ze mat’ u vas slabsi G¢inok,

ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZivaju na lieCbu vysokého tlaku
krvi:

- blokétor receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s
cukrovkou.

- aliskiren

Lekar vam méZe pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo
elektrolytov (napriklad draslika) v krvi.

Pozri tieZ informacie v Casti ,,NeuZivajte Enalapril Vitabalans tablety*.

Ihned oznamte, prosim, svojmu lekéarovi, ak poCas uzivania Enaaprilu Vitabal ans spozorujete
ni ektory z nasledujcich priznakov:

po prvej davke pocitujete zavraty. Niekol'’ko l'udi na svoju prva davku, alebo ak jeich
davka zvysend, reaguje pocitom zavratu, slabosti, mdloby a nevolnosti,

nahly opuch pier atvéare, jazyka, hlasiviek, hrtanu, krku atieZ moznym opuchom ruk
anobh alebo dychavi¢nost'ou alebo zachripnutim. Tento stav sa nazyva angioedém. MéZe
nastat’ kedykol'vek pocCas lieCby. ACE inhibitory spésobuju vysSich vyskyt angioedému
u Cerno3skych pacientov ako u pacientov ingj rasy,



- horucka, bolest’ hrdla alebo vredy v Gstach (m6Zu byt priznakmi infekcie spdsobenej
zniZzenim poctu bielych krviniek),
- Zltnutie pokozky a o€nych bielok (Zltatka) méZu byt priznakmi ochorenia pecene.

Ak savastyka alebo tykal niektory z vyssie uvedenych stavov, oznamte to, prosim, pred zaatim
lieCby tabletami Enalapril Vitabalans, svojmu lekérovi.

Ak maéte podstapit’ chirurgicky zakrok v celkovej narkéze alebo spinalng anestézii (znecitlivie iba
urcitu Cast tela), oznamte, prosim, anestezioldgovi, Ze uZivate Enalapril Vitabalans tablety.

Ak si myslite, Ze ste alebo mdZete byt tehotna, musite to oznamit’ vaSmu lekarovi. Enalapril
Vitabalans sa neodporuca uzivat' po€as prvych troch mesiacov tehotenstva a nesmie sa uzZivat, ak ste
tehotna viac ako 3 mesiace, pretoZze mdze spdsobit’ vaZne poSkodenie vasho dietata, ak sa uZiva pocas
tohto obdobia (pozri Cast’,, Tehotenstvo®).

Inélieky a Enalapril Vitabalans

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali i prave budete uZivat’ dalSie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Va3 lekar ma byt informovany, obzvlast, ak uZivate:

- diuretika (lieky na odvodnenie),

- draslik Setriace diuretikd ako amilorid, spironolakton alebo triamterén,

- doplnky draslika (napriklad tablety s obsahom dradlika alebo draselné roztoky),

- iné lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku,

- iné lieky, ktoré mézu zniZovat’ krvny tlak ako su nitraty na lieCbu koronarneho srdcového
ochorenia, tricyklické antidepresiva, lieky na lieCbu psychickych ochoreni (nazyvané aj
fenotiaziny) alebo barbituraty pouZivané na lieCbu epilepsie, narkotika a anestetika,

- litium (na lieCbu manicko-depresivneho ochorenia),

- lieky na lieCbu diabetu mellitus (cukrovky), (inzuliny a Gstami uzivané lieky) — davky
mdZu vyZadovat’ Upravu,

- alopurinol (na liecbu dny) alebo prokainamid (na lieCbu porach srdcového rytmu),

- lieky na potladenie imunitného systému napr. po organovej transplantécii,

- nesteroidné protizapa ové anal getika ako je kyselina acetylsalicylovd, ibuprofén alebo
ketoprofén uzivany pravidelne alebo dlhodobo. Zapamétajte si, Ze malé denné davky
kyseliny acetylsalicylovej proti krvnym zrazenindm (50 mg alebo 100 mg) mdzu byt
bezpelne uZivané s Enalapril Vitabalans tabletami.

- sympatomimetika (lieky, ktoré stimuluju centrdny nervovy systém),

- lie¢ba zlG¢eninami zlata mozZe viest' k s€ervenaniu tvare, nevolnosti, vracaniu alebo
zniZeniu krvného tlaku.

Lekéar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uZivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informécie v Castiach
»NeuZivajte Enalapril Vitabalans tablety“ a ,,Upozornenia a opatrenia®).

Enalapril Vitabalanstabliet ajedlo a ndpoje

Jedlo anapoje nemaju Ziadny ucinok na vstrebavanie enalaprilu. Tablety méZu byt uZité na prazdny
Zaludok alebo sjedlom, s dostato€nym mnoZstvom tekutin, napriklad s poharom vody.

Nadmerné pouzivanie soli (chloridu sodného) méZe oslabit’ G€inok Enalaprilu Vitabalans.

UZivanie doplnkov vyZivy a ndhrad soli s obsahom draslika sa spolu Enalaprilom Vitabalans
neodporica, pretoZe sa méZe koncentracia draslika v krvi prili§ zvysit.

Alkohol méZe zosilnit’ ucinok Enalaprilu Vitabalans nakrvny tlak.



Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekérom alebo lekérnikom predtym, ako zaCnete uZivat tento liek. V&S lekar vam zvycajne
odporuti prestat’ uZivat' Enalapril Vitabalans pred tym ako otehotniete alebo hned ako budete vediet,
Ze ste tehotna a odporuci vam namiesto Enaaprilu Vitabalans uzivat' iny liek. Enalapril Vitabalans sa
neodporica uzivat' pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotnaviac
ako 3 mesiace, pretoze modze spbsobit’ vazne poskodenie vasho dietata, ak je uZivany po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo zaCinate dojCit’ povedzte to, prosim, vaSmu lekéarovi. PoCas uzivania Enalaprilu
Vitabalans sa dojcenie novorodencov (prvé tyZdne po narodeni) a najma predCasne narodenych deti
neodporuca.

V pripade starSieho doj¢ata vas mavas lekar poucit’ o prinosoch arizikach uzZivania Enaaprilu
Vitabalans pocas dojcenia v porovnani sinymi liekmi.

Vedenievozidiel a obsluha strojov

Pocas vedenia vozidiel alebo obsluhy strojov sa ma vziat’ do Gvahy, Ze sa prileZitostne moze
vyskytnut zavrat alebo Unava.

Enal april Vitabalans méZe spbsobovat’ u niektorych pacientov vedlajSie G€inky suvisiace s poklesom
krvného tlaku ako zavraty, mdloby alebo rozmazaneé videnie (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie Ucinky).

Tieto sU viac pravdepodobné po zacati lieCby alebo po zvySeni davky apod dostatocnou kontrolou su
nepravdepodobné. Ak méte tieto priznaky, je potrebné vyhnut’ sa vedeniu vozidla a inym ¢innostiam,
ktoré si vyZaduju ostraZitost.

3. Ako uzivat’ Enalapril Vitabalans tablety

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara aebo lekarnika.

Enaapril Vitabalanstablety je mozné uZivat na prazdny Zalddok alebo s jedlom s dostatonym
mnozstvom tekutin, napriklad poharom vody.

Dospeli

Liecba vysokeho krvného tlaku:
Uvodna davka je zvyCajne 5 aZz 20 mg 1-krat denne. Zvycajna udrziavacia davka je 20 mg 1-krat
denne.

LieCba srdcového zlyhania:

Uvodna davka je zvy&ajne 2,5 mg denne. Lekar zvy3uje davku postupne, kym nie je dosiahnutéa
vhodné dévka. Zvycajné udrZiavacia davka je 20 mg denne podané ako jednotliva davka aebo
v dvoch rozdelenych davkach.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek:
Lekar sa rozhodne o spravnej davke na zaklade funkcie obliCiek u pacienta.

Pouzitie u deti
Lekér sarozhodne o spravng davke na zaklade hmotnosti pacienta.



Ak maéte pocit, Ze Gcinok Enalaprilu Vitabalans je prilis silny alebo prilis slaby, ozndmte to svojmu
lekérovi alebo lekérnikovi.

Ak uZzijete viac Enalapril Vitabalanstabliet, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, spojte sa ihned' so svojim lekarom, pohotovostou alebo najblizSou
nemocnicou. Naj¢astejSim znakom a priznakom predavkovaniaje pokles krvného tlaku a stupor (stav
takmer Uplnej straty vedomia). Ostatné priznaky mézu zahfiat’ zavraty, mdloby v sivisosti

s poklesom krvného tlaku, silny a zrychleny srdcovy tep, zrychleny pulz, uzkost, kasel, zlyhanie
obliCiek a zrychlené dychanie.

Ak zabudnete uZit’ Enalapril Vitabalanstablety
NeuZivajte dvojnasobnu davku (alebo vyssiu), aby ste nahradili vynechanu davku. UZite nasledujicu
davku ako zvycajne.

Ak prestanete uzivat’ Enalapril Vitabalanstablety

Ak prestanete uZivat vas liek, krvny tlak sa vam méze zvysit. Ak sa vas krvny tlak prili§ zvysi, méze
ovplyvnit' funkciu vasho srdca a obliCiek. Neprestarite uZivat' vas liek, pokial’ vam to vas lekar
neodporucil.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZu sp6sobovat’ vedlajsie GCinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté (vyskytujuce sau viac ako 1 pacienta z 10):
- rozmazane videnie,
- zavraty, unavenost,
- suchy kaSel’ (ak méte pretrvavajuci kaSel’ pocCas liecCby Enaaprilom Vitabalan, navstivte svojho
lekara),
- nauzea(nevolnost).

Casté (vyskytujlice sau 1 a7 10 pacientov zo 100):
- bolest hlavy, depresia, pocit Unavy,
- priliSny pokles krvného tlaku, alebo pokles krvného tlaku pri dosiahnuti vzpriamenej polohy
(spbsobujuci zavraty a mdloby),
- bolest na hrudniku, poruchy srdcového rytmu, rychly srdcovy tep (tachykardia),
- dychavic¢nost,
- hnacka, bolest’ brucha, zmeny chuti,
- vyraZka a ostatneé alergické reakcie (pozri niZ8ie ,,angioedém®),
- zvySenie hladiny draslika v sére, zvy3enie hladiny kreatininu v sére.

Menej Casté (vyskytujucesau 1 az 10 pacientov z 1 000):

- anémia(malokrvnost),

- prili§ nizka hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) u diabetickych pacientov,

- zmadtenost, nervozita, poruchy citlivosti ako pocity palenia alebo mravenia (parestézia), vertigo
(pocit toCenia), ospalost’, nespavost,

- pocit rychleho ba3enia srdca (palpitécie),

- nédcha, bolest’ hrdla, zachripnutie, nepriechodnost’ dychacich ciest,

- zvonenie v uSiach,

- suchov ustach, vracanie, palenie zahy, drazdenie v Zaludku, zapcha, strata hmotnosti,

- ZaludoCny alebo dvanastnikovy vred, nepriechodnost’ Criev (ileus, spdsobujuci bolest brucha),
zapal podzZaludkovej Zl'azy (pankreatitida) (sp&sobuje bolest brucha),
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- nadmerné potenie, svrbenie, urtikaria (Zihl'avka), strata vlasov, zaCervenanie,
- poskodenie funkcie obliciek, bielkoviny v mo€i,

- impotencia,

- svalove kfce, pocit choroby, horucka (pozri Cast’,,NeoCakdvana horucka“).

Zriedkavé (vyskytujuce sau 1-10 pacientov z 10 000):

- zniZenie poctu bielych krvnych buniek (pozri Cast’,,NeoCakavana horucka™),

- zniZenie poctu krvnych dosticiek (m6Ze spdsobit’ krvacanie z nosa alebo nachylnost’ na tvorbu
podliatin),

- zvacSenie lymfatickych uzlin, prepuknutie autoimunitného ochorenia,

- nezvyc€ajné sny, poruchy spanku,

- zhor8enie Raynaudovho syndromu (bolest’ prstov a palcov, ngjprv ich zbelenie, potom
zmodrenie a nakoniec scervenanie),

- plucne infiltréaty, alergicka alveolitida (alergicky zapal alveol), eozinofilnd pneumonia
(zriedkavy typ zapalu plic),

- stomatitida (z4pal Ustng dutiny), aftdzne vriedky v Ustach, zapal jazyka,

- poskodenie funkcie pecene, hepatitida (zapal pecene), upchatie ZICovych ciest a Zltacka (ZIté
zafarbenie pokoZzky a o€nych bielok),

- z&vaZné reakcie pokozky a slizni€nych membran s tvorbou pluzgierov a Supin (multiformny
erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermal na nekrolyza, pemfigus, erytroderma),

- priznaky zahriujuce hortcku, z&pal svalovych membréan alebo krvnych ciev, bolest’ svalov
akibov (pozri €ast ,,Neogakavané horicka®),

- zniZzené mnoZstvo mocu,

- zvéacSenie pfs u muzov (gynekomastia),

- zvySenie hladiny pe€enovych enzymov alebo hladiny sérového bilirubinu.

Vel'mi zriedkavé (postihuju mengj ako 1 pouzivatela z 10 000):
— opuch €revnej steny (intestindlny angioedém)

Frekvencia neznama (z dostupnych Udajov):
— syndrém neprimerang sekréci e antidiuretického horménu (SIADH)

Angioedém

Ak pocas liecby Enalaprilom Vitabalans spozorujete opuch pokozky ruk, noh, tvare alebo opuch
jazyka, hrdla, ktory méZe sposobit’ problémy s dychanim alebo prehltanim, ihned kontaktujte svojho
lekéra.

NeoCakavana horucka
Ak pocas lieCby Enalaprilom Vitaba ans spozorujete neo¢akévani hortcku s priznakmi podobnymi
chripke ako bolest hrdla, ihned' kontaktujte Vasho lekara.

Hlasenie vedl'ajSich Ucinkov
Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka g akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit aj priamo na
Statny Gstav pre kontrolu liegiv
Sekcia Kklinického skiSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11
SK-825 08 Bratidava 26
Tel: + 421 2 507 01 206
Fax: + 421 2 507 01 237
internetova strénka: http://www.sukl .sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Hlasenim vedlajich uinkov mdZete prispiet k ziskaniu dalSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.




5. Ako uchovavat’ Enalapril Vitabalans tablety
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovévajte pri teplote do 25 °C.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. D&tum exspiracie
sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informécie

Co Enalapril Vitabalanstablety obsahuje

Liecivo je enalapriliummaleinét. KaZzda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg alebo 20 mg
enalgpriliummaleinat.

DalSie zloZky su: predZelatinovany Skrob, dihydrat fosfore€nanu vapenatého, mastenec,

magnéziumstearat, mikrokrystalicka celul6za, poviddn a hydrogénuhliCitan sodny.

Enal april Vitabalans 10 mg este obsahuje farbivo (Cerveny oxid Zelezity E 172).
Enaapril Vitabalans 20 mg eSte obsahuje farbivo (Cerveny a Zlty oxid Zelezity E 172).

Ako vyzer4 Enalapril Vitabalans a obsah balenia

Ako Enalapril Vitabalans tablety vyzeraju

Enalapril Vitabalans 5 mg: tablety si biele okruhle a ploché s ryhovanim na jedng strane,
S priemerom 8 mm.

Enaapril Vitabalans 10 mg:  tablety st Cerveno-hnedé okruhle a ploché s ryhovanim na jedne
strane, s priemerom 8 mm.

Endapril Vitabalans20 mg:  tablety su svetlo oranZové okruhle a ploché s ryhovanim najedneg
strane, s priemerom 8 mm.

Tableta sa mdZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost' balenia:

28, 30, 56, 60, 98 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI-13 500 Hameenlinna
Finsko

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



Liek je schvéaleny v lenskych Statoch Eurdpskeho hospodéarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Enalapril Vitabalans (Finsko, Svédsko, Pol'sko, Cesko, Slovensko, Slovinsko, Nemecko, Dansko,
Estdnsko, Litva, LotySsko, Madarsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2017.



