Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Enap-HL 10 mg/12,5 mg tablete
Enap-HL 20 mg/12,5 mg tablete
enalaprilmaleat/hidroklorotiazid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Enap-HL i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Enap-HL
Kako uzimati Enap-HL

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Enap-HL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Enap-HL i za $to se koristi

Enap-HL sadrzi enalaprilmaleat i hidroklorotiazid:

- Enalapril pripada skupini lijekova koji se nazivaju inhibitori konvertaze angiotenzina (ACE-
inhibitori), koji djeluju tako da Sire krvne Zile.

- Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tablete za mokrenje (diuretici); koji
povecavaju izlu¢ivanje mokrace.

Ovi lijekovi djeluju tako da snizavaju krvni tlak. Primjenjuju se za lijeenje poviSenog krvnog tlaka
(arterijske hipertenzije), gdje je potrebno kombinirano lijeCenje. Antihipertenzivno djelovanje
kombinacije enalaprila i hidroklorotiazida jace je od djelovanja pojedinih sastojaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Enap-HL

Nemojte uzimati Enap-HL

- ako ste alergi¢ni na enalaprilmaleat, hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.), te na druge ACE inhibitore;

- ako ste nakon uzimanja drugih ACE inhibitora ve¢ imali reakciju preosjetljivosti s iznenadnom
oteklinom lica, usnica, jezika i/ili grla, vrata, ruku i stopala, uz poteskoce s gutanjem ili
disanjem;

- ako imate nasljedni angioedem ili angioedem iz drugih, neutvrdenih uzroka;

- ako ste alergi¢ni na lijekove koji se nazivaju sulfonamidi (obratite se Vasem lije¢niku ako niste
sigurni koji lijekovi su sulfonamidi);

- ako ste vise od 3 mjeseca trudni (takoder je bolje izbjegavati Enap-HL u ranoj trudno¢i — vidjeti
dio o trudno¢i);

- ako ne mozete mokriti;

- ako imate teSko ostec¢enje bubrezne ili jetrene funkcije;

- ako imate stanje poznato kao stenoza bubreZne arterije (suzavanje arterija koje opskrbljuju
bubrege krvlju);

- ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
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krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat).

Nemojte uzimati Enap-HL ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije pocetka uzimanja Enapa-HL.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Enap-HL:

- ako imate poteskoce s bubrezima, ako ste nedavno imali presadivanje bubrega, ako ste bolesnik
na dijalizi ili uzimate tablete za mokrenje (diuretici);

- ako imate poremecaje krvi ili poteskoce s jetrom;

- ako ste na prehrani s ograni¢enim unosom soli ili ste nedavno imali jako povracanje ili proljev;

- ako imate srcani poremecaj pod nazivom stenoza aorte, hipertroficna kardiomiopatija ili
opstrukcija izlaznog dijela lijevog srca;

- ako imate kolagensku bolest krvnih zila, uzimate imunosupresivnu terapiju (koja se primjenjuje
u lijecenju autoimunih poremecaja kao $to su reumatoidni artritis ili nakon kirurskog zahvata
presadivanja);

- ako uzimate alopurinol (koji se primjenjuje u lijeGenju uloga/gihta) ili prokainamid (koji se
primjenjuje u lijeCenju poremecaja sré¢anog ritma). Ako dode do razvoja infekcije (simptomi
mogu biti visoka temperatura ili vruc¢ica) potrebno je odmah o tome obavijestiti lije¢nika.
Lije¢nik Vam moze povremeno uzimati uzorke krvi radi kontrole broja bijelih krvnih stanica
(leukocita);

- ako ste u proslosti imali angioedem prilikom uzimanja drugih lijekova. Znakovi mogu biti
svrbez, koprivnjaca, piskanje pri disanju (otezano, piskutavo disanje) ili oteenost dlanova, grla,
usta ili o¢nih kapaka;

- ako imate Secernu bolest i uzimate lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, ukljuujuéi inzulin za
kontrolu Seéerne bolesti (potrebno je kontrolirati krv zbog niskih vrijednosti Secera (glukoze) u
krvi, osobito tijekom prvog mjeseca lijecenja);

- ako uzimate dodatke koji sadrze kalij ili nadomjeske soli koji sadrze kalij;

- ako uzimate litij koji se primjenjuje u lijeCenju nekih psihijatrijskih bolesti;

- ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite pojedine Secere;

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Enapa-HL;

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili tekuc¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja Enapa-HL, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢;

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a
mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Enapa-HL. Ako se ne lijeci,
to moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid
mozete biti izloZeni ve¢em riziku razvoja toga stanja;

- ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, povecava se rizik od razvoja angioedema (brzo
oticanje potkoznog tkiva u podrucju poput grla):

- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva

- temsirolimus, sirolimus, everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR
inhibitora (koriste se kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa i za lijeCenje
raka)

- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Seerne bolesti.

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijecenje visokog
krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin 1l receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Se¢ernom
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bolescu.
- aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Enap-HL".
Morate obavijestiti lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Enap-HL se ne preporucuje

u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze uzrokovati ozbiljna
oStecenja U Vaseg djeteta, ako se primjenjuje u tom stadiju (vidjeti dio o trudnoci).

Ako se trebate podvrgnuti nekom od sljedecih postupaka, potrebno je obavijestiti lije¢nika koji Vas
lijeci da uzimate Enap-HL:

- prilikom svakog kirurSkog zahvata ili primanja anestezije (¢ak i kod zubara),

- kod lijecenja pod nazivom LDL afereza, za uklanjanje kolesterola iz krvi uz uporabu uredaja,
- kod desenzibilizacijskog lije¢enja, za smanjenje ucinka alergije na ubod pcele ili ose.

Rutinski testovi

Kada po prvi puta po¢nete uzimati Enap-HL, lije¢nik ¢e Cesto pratiti Vas krvni tlak kako bi bio siguran
da ste dobili odgovarajucu dozu. Pored toga, U pojedinih bolesnika lije¢nik moze zatraziti odredene
testove za mjerenje razine kalija, natrija, magnezija, kreatinina i jetrenih enzima.

Obavijestite lije¢nika ako provodite ili ¢ete provoditi anti-doping test, s obzirom da ovaj lijek moze
dovesti do pozitivnog rezultata.

Djeca i adolescenti
Enap-HL se ne preporucuje za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Enap-HL

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta jer neki lijekovi mogu utjecati na
djelovanje drugih lijekova. Takoder neki lijekovi mogu utjecati na nacin na koji djeluje Enap-HL.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza. Kako bi Vam
propisao odgovaraju¢u dozu lijeka, osobito je vazno reci lijecniku ako uzimate neke od sljedecih
lijekova:

- tablete za mokrenje koje Stede kalij (diuretici), kao $to su spironolakton, eplerenon, triamteren
ili amilorid, dodaci koji sadrze kalij ili zamjene soli koje sadrze kalij, ili ostale lijekove koji
mogu povisiti razinu kalija u Vasoj krvi (heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi radi
sprjeCavanja nastanka krvnih ugrusaka; trimetoprim i kotrimoksazol koji je takoder poznat kao
trimetoprim/sulfametoksazol za bakterijske infekcije; ciklosporin, imunosupresijski lijek koji se
koristi za sprje¢avanje odbacivanja presadenih organa). Enap-HL moze povecati vrijednosti
kalija u krvi, $to dovodi do visokih vrijednosti kalija. To ¢e dovesti do nekoliko znakova i
obicno se otkriva pretragama.

- tablete za mokrenje (diuretici) kao §to su tiazidi, furosemid, bumetanid;

- drugi lijekovi koji snizavaju krvni tlak kao §to su nitroglicerin, nitrati i vazodilatatori;

- litij koji se primjenjuje u lijeenju pojedinih psihijatrijskih bolesti. Enap-HL se ne smije uzimati
s ovim lijekom;

- barbiturati (sedativi koji se primjenjuju kod nesanice ili epilepsije);

- triciklicki antidepresivi kao $to je amitriptilin koji se primjenjuje kod depresije, antipsihotici kao
Sto su fenotiazini koji se primjenjuju kod teske tjeskobe;

- lijekovi za ublazavanje boli kao $to su morfin ili anestetici jer se krvni tlak moze pretjerano
sniziti;

- kolestiramin ili kolestipol (koji se primjenjuju u kontroli vrijednosti kolesterola);

- lijekovi koji se primjenjuju kod ukocenosti i upale povezane s bolnim stanjima, 0sobito kada su

.....
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- ukljucujuéi terapiju zlatom koja moze dovesti do crvenila lica uz osjecaj vrucine, osjecaja
mucnine, povracanja i snizenja krvnog tlaka, kada se uzima s Enapom-HL i

- nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), na primjer diflunisal ili diklofenak. Oni mogu
sprijeciti dobru kontrolu krvnog tlaka i mogu povecati vrijednost kalija u krvi;

- lijekovi kao S$to su efedrin, koji se primjenjuje u nekim lijekovima protiv kaslja i prehlade ili
noradrenalin i adrenalin, koji se primjenjuju u lijeenju niskog krvnog tlaka, Soka, zatajenja
srca, astme ili alergija. Ako se primjenjuju s Enapom-HL ovi lijekovi mogu odrzavati visok
krvni tlak.

- ACTH (za testiranje funkcioniraju li ispravno nadbubrezne Zlijezde);

- kortikosteroidi (koji se primjenjuju u lijecenju odredenih stanja kao §to su reumatizam, artritis,
alergijska stanja, astma ili odredeni poremecaji krvi);

- alopurinol (koji se primjenjuje u lije€enju gihta);

- ciklosporini (imunosupresivni lijekovi koji se primjenjuju u autoimunim poremecajima);

- lijekovi za lijeCenje raka;

- antacidi (koji se primjenjuju za ublazavanje probavnih smetnji);

- prokainamid, amiodaron ili sotalol (koji se primjenjuju u lijeCenju poremecaja sréanog ritma);

- digitalis (koji se primjenjuje u lijeCenju problema sa sréanim ritmom);

- karbenoksalon (koji se primjenjuje u lijecenju ulkusa zeluca);

- prekomjerna primjena laksativa;

- antidijabetici kao §to je inzulin. Enap-HL mozZze izazvati daljnji pad vrijednosti Secera u krvi, ako
se uzimaju s antidijabeticima.

- lijekove koji se najcesce primjenjuju kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa
(sirolimus, everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora). Pogledajte dio
,uUpozorenja i mjere opreza“.

- ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder
informacije pod naslovima ,,Nemojte uzimati Enap-HL* i ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, posavjetujte se s lijecnikom ili
ljekarnikom prije uzimanja Enapa-HL.

Enap-HL s hranom, pi¢em i alkoholom

Enap-HL se najces¢e uzima uz ¢asu vode.

Enap-HL mozete uzeti neovisno o jelu. Medutim, ako pijete alkohol tijekom primjene Enapa-HL,
moze doc¢i do pretjeranog pada krvnog tlaka te mozete osjetiti omaglicu, oS§amucenost ili nesvjesticu.
Tijekom lijeCenja nemojte konzumirati alkohol.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate re¢i svom lije¢niku ako mislite da ste (ili da biste mogli ostati) trudni. Lije¢nik ¢e Vam
savjetovati da prestanete uzimati Enap-HL prije nego zatrudnite ili odmah nakon §to saznate da ste
trudni i savjetovat ¢e Vam koji lijek da uzimate umjesto Enapa-HL.

Enap-HL se ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati nakon isteka tre¢eg mjeseca
trudnoce jer moze ozbiljno naskoditi Vasem djetetu ako se uzima nakon isteka treceg mjeseca
trudnoce.

Dojenje
Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili ako planirate poceti dojiti. Enap-HL se ne preporucéuje
majkama koje doje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Odredene nuspojave, kao $to su omaglica i iznemoglost zabiljeZene su pri primjeni Enapa-HL Sto
moze utjecati na sposobnost nekih bolesnika za upravljanje vozilima i rada sa strojevima.
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Enap-HL tablete sadrZe laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Enap-HL

Enap-HL se uzima kroz usta. Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Broj tableta koje ¢ete uzimati svaki dan ovisit ¢e o Vasem stanju. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Zapamtite, ovaj lijek je namijenjen samo Vama. Nemojte ga dijeliti s drugima jer moze biti
neodgovarajuci za njih.

Preporucena doza je jedna tableta jednom dnevno. Prema potrebi, Vas lije¢nik moze povisiti dozu na
dvije tablete jednom dnevno.

Tablete uzimajte cijele, moze tijekom ili nakon jela, s teku¢inom. Naviknite se redovito uzimati lijek,
najbolje ujutro, u isti sat.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Ako smatrate da je u¢inak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.
Nemojte uzimati manje ili vise tableta od onog §to Vam je propisao lijecnik.

Primjena u djece
Primjena Enapa-HL u djece se ne preporucuje.

Ako uzmete vise Enapa-HL nego $to ste trebali

Ako ste uzeli ve¢u dozu nego Sto ste trebali, legnite na lezaj s niskim uzglavljem i odmah pozovite
lijecnika.

Najces¢i znakovi i simptomi prevelike doze jesu sniZenje krvnog tlaka (hipotenzija) i stupor (stanje
gotovo potpunog gubitka svijesti). Ostali simptomi mogu ukljucivati omaglicu ili smusenost zbog
pada krvnog tlaka, snazne i ubrzane otkucaje srca, ubrzan puls, tjeskobu, kasalj, zatajenje bubrega i
ubrzano disanje.

Ako ste zaboravili uzeti Enap-HL
Ako ste zaboravili uzeti lijek, preskocite propustenu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Enap-HL

Nemojte prekidati primjenu lijeka, osim ako Vam to ne preporuci lije¢nik. Ako to uéinite, mozZe do¢i
do povisenja krvnog tlaka. Ako Vam krvni tlak postane previsok, to moze utjecati na rad srca i
bubrega.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Od zivotnog je znacaja prekinuti uzimanje Enapa-HL i odmah zatraZiti lije¢ni¢ku pomo¢ ako

primijetite sljedeéi simptom:

- alergijska reakcija - mozete imati svrbez, nedostatak zraka ili piskanje pri disanju (ujno,
otezano disanje), te razviti otok $aka, usta, grla, lica ili o¢iju.
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Odmah prestanite uzimati lijek i smjesta obavijestite lije¢nika pojave li se:
- jaka omaglica, smusenost, posebice na pocetku lijeenja ili prilikom povisenja doze ili prilikom
ustajanja.

Druge moguce nuspojave:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- zamucen vid, kasalj, muénina, slabost

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- glavobolja, depresija, nizak krvni tlak, nesvjestica (sinkopa)

- bolovi u prsima, promjene sréanog ritma, bolovi u prsistu u podrucju srca (angina pectoris),
ubrzani otkucaji srca, nedostatak zraka

- proljev, bolovi u podruéju trbuha, promjene okusa, zadrZzavanje tekucine (edem), osje¢aj umora

- osip, preosjetljivost/angioneurotski edem: prijavljeni su angioneurotski edem lica, udova, usana,
jezika, glasnica (glotisa) i/ili grkljana (larinksa)

- povisene vrijednosti kalija u krvi, porast kreatinina u serumu (oboje se obi¢no otkriva putem
testova); niske vrijednosti kalija u krvi, povisene vrijednosti kolesterola, povisene vrijednosti
triglicerida, poviSene vrijednosti mokra¢ne kiseline u krvi

- gréevi u miSi¢ima

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- anemija, tjeskoba, osjec¢aj pojacane svijesti ili osjecaj drhtavice (izazvani niskim Se¢erom u
krvi), smetenost, osjecaj pospanosti, poteskoce sa spavanjem, osjecaj nervoze, trnci ili utrnulost,
osjecaj vrtoglavice

- nizak krvni tlak (Sto moze izazvati osjec¢aj omaglice prilikom ustajanja), osjecaj lupanja srca
(palpitacije), sréani ili mozdani udar (U visokorizi¢nih bolesnika)

- curenje nosa, grlobolja i promuklost, problemi s disanjem ili astma

- blokada crijeva (ileus), pankreatitis (upala gusterace), povracanje, loa probava, zatvor, gubitak
apetita (anoreksija), nadrazaj zeluca, suha usta, flatulencija (vjetrovi), giht

- osjecaj pecenja, tupe boli s osjeCajem praznine i gladi, osobito kada je zeludac prazan (izazvano
peptickim ulkusom), prekomjerno znojenje, svrbez, koprivnjaca (urtikarija), gubitak kose,
proteini u mokraci (obi¢no se otkriva putem testova)

- impotencija, smanjeni spolni nagon, crvenilo uz osje¢aj vrucine, zvonjenje u usima, osjecaj
letargije, visoka temperatura

- porast ureje u krvi i smanjenje vrijednosti natrija u krvi (obi¢no se otkriva putem testova), opce
lose stanje (malaksalost)

- niske razine magnezija u krvi (hipomagnezemija)

- problemi s bubrezima

- bol u zglobovima

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- neobicni snovi, poteskoce sa spavanjem

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica, crvenih krvnih stanica, krvnih plo¢ica (trombocita),
sniZzeni hemoglobin, oteCene zlijezde u vratu, pazuhu ili preponi, depresija koStane srzi (sve se
obicno otkriva putem testova)

- autoimune bolesti, slaba cirkulacija krvi u prstima $to izaziva crvenilo i bolove (Raynaudov
fenomen), voda u plu¢ima (vidljivo na rendgenskoj snimci), curenje ili bol u nosu

- eozinofilna pneumonija (znakovi mogu biti kasalj, visoka temperatura i otezano disanje)

- bolovi, otecenost ili ulceracije u ustima, infekcija ili bolovi i oteCenost jezika, poteSkoce S
bubrezima kao $to su bolovi u donjem dijelu leda i smanjenje volumena izluc¢ivanja mokracée

- otecena nosna sluznica

- otezano disanje, respiratorni distres

- zatajenje jetre ili hepatitis (upala jetre), $to moZe izazvati zutu obojenost koze (Zutica), problemi
sa zuénim mjehurom

- teske reakcije preosjetljivosti s visokom vrué¢icom, kozni osip izgleda meta (multiformni
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eritem), Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza (jaka koZna reakcija
pracena crvenilom, opseZznim ljustenjem koZe i stvaranjem mjehuri¢a), jaki koZni osip pracen
gubitkom koze i dlaka (eksfolijativni dermatitis), kozni eritematozni lupus (bolest imunosnog
sustava), crveni kozni osip uz ljustenje koze (eritroderma), mali koZni mjehuriéi ispunjeni
teku¢inom (pemfigus), ljubicaste ili crvene tockice po kozi (purpura)

- rast dojki u muskaraca

- povisene vrijednosti jetrenih enzima ili bilirubina u krvi (obi¢no se otkriva putem testova krvi),
porast Secera (glukoze) u krvi

- miSi¢na slabost, ponekad zbog niske razine kalija (pareza)

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- oticanje u crijevima (angioedem crijeva). Znakovi mogu ukljucivati bolove u Zelucu, osjecéaj
mucnine i povracanje, povisene vrijednosti kalcija u krvi

- akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vru¢icu, slabost i
smetenost).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

Prijavljena je i kompleksna nuspojava koja moze ukljucivati pojedine ili sve sljedece znakove:

- rak koze i usana (nemelanomski rak koze)

- vrucica, upala krvnih zila, bolovi i upala misica ili zglobova

- poremecaji krvi koji pogadaju komponente krvi (obi¢no se otkriva putem testova krvi)

- osip, preosjetljivost na suncevu svjetlost i drugi u¢inci na kozu

- prekomjerno stvaranje antidiuretskog hormona, §to uzrokuje zadrzavanje tekucine u tijelu,
slabost, umor ili smetenost

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguc¢i znakovi nakupljanja tekucine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Enap-HL
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Enap-HL sadrzi

- Djelatne tvari su enalaprilmaleat i hidroklorotiazid.
Svaka Enap-HL 10 mg/12,5 mg tableta sadrzi 10 mg enalaprilmaleata, sto odgovara 7,64 mg
enalaprila i 12,5 mg hidroklorotiazida.
Svaka Enap-HL 20 mg/12,5 mg tableta sadrzi 20 mg enalaprilmaleata, $to odgovara 15,29 mg
enalaprila i 12,5 mg hidroklorotiazida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su natrijev hidrogenkarbonat, laktoza hidrat, kukuruzni §krob, prethodno geliran
Skrob, talk i magnezijev stearat. Vidjeti dio 2. ,,Enap-HL tablete sadrze laktozu i natrij*.

Kako Enap-HL izgleda i sadrzaj pakiranja

Enap-HL 10 mg/12,5 mg: okrugle, bijele, ravne tablete, debljine 2,7-3,7 mm, s urezom na jednoj strani i
ukosenim rubovima. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Enap-HL 20 mg/12,5 mg: okrugle, bijele, ravne tablete, debljine 2,7-3,1 mm, s urezom na jednoj strani
i ukoSenim rubovima. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Enap-HL 10 mg/12,5 mg tablete su dostupne u kutijama od 20 tableta u blister pakiranjima.
Enap-HL 20 mg/12,5 mg tablete su dostupne u kutijama od 20, 30, 60 i 90 tableta u blister
pakiranjima.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u prosincu 2021.
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