1.3.1 Enalapril maleate + Hydrochlorothiazide
SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

UPUTSTVO ZA PACIJENTE

ENAP-H 10 mg/25 mg tableta
ENAP-HL 10 mg/12,5 mg tableta
ENAP-HL 20 20 mg/12,5 mg tableta
enalapril maleat, hidrohlortiazid

Prije pocetka uzimanja pomno procitajte uputu!

Uputu sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo je procitati.

Imate Ii dodatnih pitanja, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Lifek je bio propisan vama osobno i ne smijete ga davali drugima. Njima bi Cak mogao Stetiti, iako
imaju znakove bolesti slicne vasima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbilina ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nife spomenuta u
ovoj uputi, obavijestite svojega ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sadrzi:

1. Sta su Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg i za $ta

se koriste?

2. Prije nego poc¢nete uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20
mg/12,5 mg
Kako uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg?
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg?
Dodatne informacije

o0k w

1. STA SU ENAP-H 10 mg/25 mg, ENAP-HL 10 mg/12,5 mg | ENAP-HL 20 20 mg/12,5 mg | ZA STA
SE KORISTE?
Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg sadrze enalapril maleat i
hidrohlorotiazid:
e enalapril spada u skupinu lijekova koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg
enzima (ACE inhibitori) koji djeluju tako da Sire krvne zile
e hidrohlortiazid spada u skupinu lijekova poznatih kao tablete za mokrenje (diuretici), koje
povecavaiju izlu€ivanje mokrace.

Efekti ovih lijekova su snizavanje krvnog pritiska. Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i
Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg se koriste za terapiju visokog krvnog pritiska (hipertenzija).

Uzimanje oba lijeka koja sadrze Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20
mg/12,5 mg povecava njihov efekat u odnosu na pojedine sastojke.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ENAP-H 10 mg/25 mg, ENAP-HL 10 mg/12,5 mg ILI ENAP-HL

2020 mg/12,5 mg

Nemojte uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg:

- ako ste alergi¢ni (preosijetljivi) na enalapril maleat, hidrohlortiazid ili bilo koji sastojak ovog lijeka
(navedeno u dijelu 6);

- ako ste ranije bili tretirani sa lijekom iz iste grupe lijekova kao ovaj lijek (ACE inhibitori) i imali ste
alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, jezika i/ili grla sa otezanim gutanjem ili disanjem. Ne
trebate uzimati ovaj lijek ako ste imali ovaj tip reakcija bez poznatog uzroka ili ako imate

- ako ste preosjetljivi na sulfonamide (ako niste sigurni $to su sulfonamidi, o tome pitajte svojeg
liekara);

- ako vam zaostaje mokraca;

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

- ako ste trudni vise od tri mjeseca (niti u ranoj trudno¢i uzimanje lijeka Enapa-H 10 mg/25 mg,
Enapa-HL 10 mg/12,5 mg i Enapa-HL 20 20 mg/12,5 mg nije preporucljivo - pogledajte poglavlje o
trudnodi).

- ako imate stanje nazvano stenoza bubrezne arterije (suzenje arterija koje bubrege opskrbljuje
krvlju);
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- ako imate jako oSteé¢enu funkciju bubrega ili jetre;
- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek za zatajenje srca

Ne uzimajte ovaj lijek ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Posavijetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL

10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg
ako osjetite smanjenje vida ili bolove u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucéine u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izljev) ili povidenje pritiska u oku i mogu se dogoditi u roku od
nekoliko sati do sedmica nakon uzimanja Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-
HL 20 20 mg/12,5 mg. To moze dovesti do trajnog gubitka vida, ako se ne lije€i. Ako ste ranije
imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, mozete biti izloZzeni veéem riziku od razvoja ove bolesti.

- ako imate teSkoca s bubrezima, nedavno Vam je presaden bubreg, bolesnik ste koji je na dijalizi ili
uzimate tablete za mokrenje (diuretike)

- ako imate poremecaije krvi ili teSkoce s jetrom

- ako ste na dijeti s ograni¢enom koli¢inom soli ili ako ste nedavno prekomjerno povracali ili imali
proljev

- ako imate stanje srca nazvano ‘aortna stenoza’, ‘hipertroficna kardiomiopatija’ ili ‘opstrukciju
izlaznog dijela’

- ako imate kolagensku bolest krvnih Zila, uzimate imunosupresivne lijekove (koriste se za lijeCenje
autoimunih poremecaja kao Sto su reumatoidni artritis ili nakon operativnhog zahvata
transplantacije)

- ako uzimate alopurinol (koristi se za lijeCenje gihta) ili prokainamid (koristi se za lijeCenje
nenormalnog src¢anog ritma). Ako je kod Vas doSlo do infekcije (simptomi mogu biti visoka
tielesna temperatura ili vruéica), odmah se javite svojem ljekaru. Takoder Vam ljekar moze s
vremena na vrijeme uzeti uzorak krvi kako bi provjerio broj bijelih krvnih zrnaca

- ako ste u proslosti imali ‘angioedem’ dok ste uzimali neki drugi lijek. Znakovi koji mogu biti su
svrbez, koprivnjaca, hripanje ili oticanje ruku, grla, usta ili oénih kapaka

- ako imate Secernu bolest te uzimate lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, ukljuCujuci inzulin za
kontrolu Secerne bolesti (potrebno je pratiti razinu glukoze u krvi, osobito tijekom prvog mjeseca
lijeCenja)

- ako uzimate nadomjestke kalija, diuretice koji Cuvaju kalij, nadomjestke soli koji sadrzavaju kalij i
druge lijekove koji mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. heparin, lijek koji se koristi za
razrjedivanje krvi za spreCavanje ugruSaka, trimetoprim i ko-trimoksazol za infekcije uzrokovane
bakterijama)

- ako uzimate litij, koji se upotrebljava za lijeCenje nekih psihijatrijskih bolesti.

- ako vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke Secere;

- ako mislite da ste trudni (ili ako postoji mogucnost da zatrudnite). Uzimanje lijekova Enapa-H 10
mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg i Enapa-HL 20 20 mg/12,5 mg nije preporuéljivo u ranom
razdoblju trudnoce, a nakon treCeg mjeseca trudnoée ga ne smijete uzimati jer moze uzrokovati
ozbiljnu Stetu vasem djetetu (pogledajte poglavlje o trudnodi).

- ako ste imali rak koze ili ako se razvila neocekivana lezija koze tokom lijecenja. LijeCenje
hidrohlorotiazidom, osobito dugotrajna primjena visokih doza, moze povecati rizik od nekih tipova
raka koze i usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu i UV zrakama
dok uzimate Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg

- recite svom ljekaru ako uzimate mTOR inhibitor (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus: lijekovi
koji se koriste za odredene vrste raka ili za prevenciju tjelesnog imunog sistma od odbijanja
organa nakon transplatacije) ili lijekove koji sadrze neprilisin inhibitor kao $to je sakubitril
(dostupani u fiksno doznoj kombinaciji sa valsartanom), koji se koristi kod pacijenata sa sréanim
zatajenjem, i racecadotril, lijek koji se koristi za lijeCenje akutnog proljeva. Mozete biti u
povecanom riziku za alergijsku reakciju angioedem.

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

— blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), narocito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom
boleScu.

— aliskiren.
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Liekar Vam moze provjeriti bubreznu bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli€¢inu elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.

Vidjeti takode informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5
mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg*

Ako se trebate podvrgnuti nekom od sljedeéih zahvata, ljekaru koji Vas lije€i potrebno je reéi da
uzimate Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg:

- prilikom svakog hirur§kog zahvata ili primanja anestezije (Cak i kod stomatologa)

- kod lije€enja nazvanog LDL afereza pomocu koje se uklanja holesterol iz krvi upotrebom uredaja

- kod lije¢enja desenzibilizacijom kako bi se smanjio ucinak alergije na ubod pcele ili ose.

Rutinske pretrage

Kad pocnete po prvi puta uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20
mg/12,5 mg, ljekar ¢e Cesto mijeriti Vas krvni pritisak, kako bi bio siguran da Vam je dao odgovarajucéu
dozu. Takoder, kod nekih bolesnikaljekar moze zahtijevati neke pretrage za mjerenje kalija, natrija,
magnezija, kreatinina i razinu jetrenih enzima.

Obavijestite svog ljekara ako provodite ili cete provoditi anti-doping test jer ovaj lijek moze prouzroditi
pozitivan rezultat.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20
mg/12,5 mg kod djece.

Drugi lijekovi i Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg:
Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali ili biste mogli uzimati bilo
koji lijek.

Ljekar ¢e Vam mozda trebati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza.

Opcenito, Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20mg/12,5 mg se moze uzeti

s drugim lijekovima. Kako bi propisao odgovarajuéu dozu Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10

mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20 mg/12,5 mg, osobito je vazno da ljekar zna uzimate li neki od sljedecih

lijekova:

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren. Vidjeti takoder informacije u odjeljcima
»,Nemojte uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg“ i
»,Upozorenja i mjere opreza®“.

- tablete koje Stede kalij (diuretici) kao Sto su spironolakton, eplerenon, triamteren ili amilorid,
dodaci kalija, zamjene soli koje sadrze kalij ili drugi lijekovi koji mogu povecati kalij u krvi (npr.
heparin [lijek za sprjeCavanje krvnih ugru$aka), lijekovi koji sadrze trimetoprim kao 3to je
kotrimoksazol [lijekovi koji se koriste za lijeCenje infekcija]). Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10
mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg moze povecati razine kalija u vasoj krvi i do visokih
razina kalija. To uzrokuje neznatno simptoma i obi¢no se vidi na testu,

- tablete za mokrenje (diuretici) kao Sto su spironolakton, eplerenon, triamteren ili amilorid,
nadomjesci kalija ili nadomjesci soli koji sadrzavaju kalij. Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10
mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg mogu povecati razinu kalija u krvi i dovesti do visoke
razine kalija, 5to moze prouzrociti nekoliko znakova i obi¢no se otkriva pretragom.

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

- drugi lijekovi koji snizuju krvni pritisak, kao §to su nitroglicerin, nitrati i vazodilatatori

- litij koji se primjenjuje za lijeCenje nekih psihijatrijskih bolesti. Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10
mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg se ne smiju uzimati s ovim lijekom.

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

- tricikli¢ki antidepresivi kao to je amitriptilin koji se primjenjuje kod depresije, antipsihotici kao §to
su fenotiazini koji se primjenjuju kod teSke anksioznosti,

- analgetici kao Sto je morfin i anestetici, jer se krvni pritisak moze previse sniziti,

- kolestiramin ili kolestipol (koji se koriste za kontrolu razine kolesterola),

- lijekovi koji se primjenjuju kod ukoCenosti i upale povezanih s bolnim stanjima, osobito kad su

- ukljuCujuci lijeCenje zlatom koje mozZe izazvati crvenilo lica, osje¢aj mucnine
(nauzeja), povracanje i nizak krvni pritisak kad se uzima s Enapom-H 10 mg/25 mg,
Enapom-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapom-HL 20 20 mg/12,5 mg i
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- nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), na primjer diflunisal ili diklofenak. Oni mogu
sprijeciti dobru kontrolu krvnog pritiska i povec¢ati razinu kalija u krvi.

- lijekovi kao 8to je efedrin koji se koristi u nekim lijekovima za ka3alj i prehladu ili noradrenalin i
adrenalin koji se primjenjuju kod niskog krvnog pritiska, Soka, sranog zatajivanja, astme i
alergija. Ako se primjenjuju s Enapom-H 10 mg/25 mg, Enapom-HL 10/12,5 mg ili Enapom-HL 20
20 mg/12,5 mg, ovi lijekovi mogu odrzavati Vas krvni pritisak visokim,

- ACTH (za testiranje pravilnog rada nadbubreznih Zlijezda),

- kortikosteroidi (primjenjuju se za lijeCenje odredenih stanja kao 3to su reumatizam, artritis,
alergijska stanja, astma i neki poremecaji krvi),

- alopurinol (koristi se za lijecenje gihta),

- lijekovi za lijeCenje raka,

- prokainamid, amjodaron i sotalol (primjenjuju se za lije€enje nenormalnog sréanog ritma),

- digitalis (primjenjuje se za lije€enje teSkoca sa sréanim ritmom),

- karbenoksalon (primjenjuju se za lije¢enje ulkusa Zeluca),

- prekomjerana upotreba laksativa,

- antidijabetici kao §to je inzulin. Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20
mg/12,5 mg mogu uzrokovati daljnji pad razine Sec¢era u krvi ako ih uzimate s antidijabeticima.

- mTor inhibitor (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus: lijekovi koji se koriste za odredene vrste
raka ili za prevenciju tjelesnog imunog sistma od odbijanja organa nakon transplatacije). Vidjeti
informacije u odjeljku ,Upozorenja i mjere opreza“.

- lijek koji sadrzi neprilisin inhibitor kao $to je sakubitril (dostupani u fiksno doznoj kombinaciji sa
valsartanom) i racecadotril. Rizik od angioedema (oticanje lica, usana, jezika ili grla sa otezanim
gutanjem ili disanjem) moze bizi povecan. Vidjeti takoder informacije u odjelijcima ,Nemojte
uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg*“ i
»,Upozorenja i mjere opreza®“.

Ljekar ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:

Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takode informacije pod

naslovima "Nemojte uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5

mg ” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenoga na Vas, posavjetujte se s ljekarom ili
farmaceutom prije uzimanja Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20
mg/12,5 mg.

Uzimanje hrane i pi¢a s Enap-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg i Enapa-HL 20 20 mg/12,5
mg

Lijek mozete uzimati za vrijeme jela ili nakon jela, s teku¢inom.

Medutim, ako tijekom uzimanja Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20
mg/12,5 mg konzumirate alkohol, on moze prouzrociti preveliki pad krvnog pritiska te mozete osjetiti
omaglicu, smusenost ili nesvjesticu. Uzimanje alkohola trebate svesti na najmanju mogucéu mjeru.

Trudnoéa i dojenje

Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Trudnoca

Ljekaru morate reci ako mislite da ste trudni (ili ako postoji moguénost da zatrudnite). U pravilu ¢e vam
savjetovati da prestanete uzimati lijek Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20
20 mg/12,5 mg, prije nego zatrudnite ili odmah kad saznate da ste trudni te vam preporuciti uzimanje
drugog lijeka umjesto lijeka Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20
mg/12,5 mg. Uzimanje lijeka Enapa-H 10 mg/25 mg, Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20
mg/12,5 mg u ranom periodu trudnoée nije preporucljivo, a nakon treceg mjeseca trudnoé¢e ga ne
smijete uzimati jer vaSem djetetu moze ozbiljno nastetiti. Naime, lijek Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL
10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg prolazi kroz posteljicu i kod uzimanja nakon treceg
mjeseca trudnoc¢e moze imati moguce Stetne ucinke na plod i novorodence.

Dojenje

Recite ljekaru ako dojite ili namjeravate zapoceti dojiti. Ovaj lijek se ne preporucuje dojiljama.

Upravljanje vozilima i masinama
Kod ovog lijeka su prijavljene neke nuspojave, kao §to su omaglica i umor koje mogu kod nekih
bolesnika smanijiti sposobnost za vozZnju ili upravljanje madinama (vidjeti Mogucée nuspojave).
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Ostala upozorenja

Lijekovi Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg sadrze laktozu.
Ako vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke Secere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte
se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI ENAP-H 10 mg/25 mg, ENAP-HL 10 mg/12,5 mg | ENAP-HL 20 20 mg/12,5 mg?

Uzimanje ovog lijeka

- Ovaj lijek trebate uzimati na usta.

- Uvijek uzimajte ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut.

- Broj tableta koji uzimate svaki dan zavisice od va$eg stanja

Provjerite sa svojim ljekarom ono za $to niste sigurni.

UPAMTITE, ovaj lijek je za Vas. Nemojte ga dijeliti ni sa kime. Drugome ne mora odgovarati.
Preporucena doza je:

- Jedna tableta svaki dan..

- Ljekar Vam moze povecati dozu na dvije tablete svaki dan.

- Ne uzimajte vise ili manje nego §to Vam je propisao ljekar.

Ako uzmete viSe Enapa-H 10 mg/25 mg ili Enapa-HL 10 mg/12,5 mg ili Enapa-HL 20 20 mg/12,5 mg
nego $to ste trebali

Odmah se javite svom ljekaru ako mislite da ste uzeli vise tableta nego Sto biste smjeli. Najcesdéi
znakovi i simptomi prevelike doze jesu pad krvnog pritiska i stupor (stanje gotovo potpunog gubitka
svijesti). Drugi simptomi mogu ukljuciti omaglicu ili smu$enost zbog pada krvnog pritiska, pojacano i
ubrzano otkucavanje srca, ubrzani puls, anksioznost, kasalj, zatajenje bubrega i ubrzano disanje.

Ako ste zaboravili uzeti Enap-H 10 mg/25 mg ili Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5
mg

- Ako ste zaboravili uzeti tabletu, preskocite propustenu dozu.

- Uzmite sljede¢u dozu kao obi¢no.

- Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu.

Ako prestanete uzimati Enap-H 10 mg/25 mg ili Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5
mg

Nemojte prestati uzimati lijek, sve dok Vam to ne kaze ljekar. Ako to ucinite, krvni pritisak Vam se
moze povecati. Ako Vam krvni pritisak postane previsok, kao takav moze Stetno djelovati na srce i
bubrege.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Enap-H 10 mg/25 mg ili Enap-HL 10
mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi i Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20

20 mg/12,5 mg mogu izazvati nuspojave, iako se ne pojavljuju kod svih. Uz ovaj lijek moze doci do
sljedecih nuspojava:

Od Zivotne je vaznosti da prestanete uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-
HL 20 20 mg/12,5 i potrazite ljekarsku pomoé ako se kod Vas po&nu pojavijivati sljedeéi simptomi:

o alergijska reakcija - mozete imati svrbez, kratki dah ili piStanje te razviti otok ruku, usta, grla,
lica ili ociju.

o teSka reakcija preosjetljivosti s visokom temperaturom, koznim osipom koji izgleda kao mete
(multiformni eritem); teSka stanja koze s crvenilom, ljustenjem i mjehuri¢ima na kozi (Stevens
Johnsonov sindrom i toksi€na epidermalna nekroliza).

e zatajenje jetre ili hepatitis. To moze uzrokovati zutilo vase koze (zuticu).

Prekinite uzimati Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 i odmah
potrazite ljekara ako imate neku od sljedecih nuspojava:
e jaku omaglicu, smusenost, osobito na pocetku lije€enja ili ako je VaSa doza povecana ili
prilikom ustajanja.
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Druge moguce nuspojave
Veoma Ceste (pojavljuju se kod vise od 1 na 10 osoba)
- zamagljen vid, kaSalj, mucnina (nauzeja), slabost (astenija)

Ceste (pojavljuju se kod manje od 1 na 10 osoba)

- nizak krvni pritisak (koji moze izazvati osje¢aj omaglice prilikom ustajanja),

- glavobolja, depresija, nesvjestica (sinkopa)

- bol u grudima, neredovito kucanje srca, bol u prsima (angina pektoris), brzo kucanje srca, otezano
disanje (dispneja)

- proljev, bol u podrucju trbuha (abdomen), promjene u osjetu okusa, zastoj tekucine (edem)
prijavljeni su preosjetljivost/angioneurotski edem lica, udova, usana, jezika, glotisa i/ili larinksa

- miSiéni gréevi

- povecana koncentracija kalija u krvi, poveéane vrijednosti kreatinina u serumu (oboje se obi¢no
otkriva pomocéu testova); mala koncentracija kalija u krvi, pove¢ane vrijednosti kolesterola,
triglicerida i mokraéne kiseline u krvi

Manje Ceste (pojavljuje se kod manje od 1 na 100 osoba)

- slabokrvnost (ukljuCujuéi aplasti¢nu i hemoliticku), anksioznost, osjec¢aj pojacane svijesti ili
osjecaj drhtavice (zbog niske razine S$ec¢era u krvi), konfuzija, osje¢aj pospanosti, otezano
spavanje, osjec¢aj nervoze, trnci ili obamrlost, osje¢aj da Vam se vrti (vrtoglavica)

- brziili nepravilni otkucaiji srca (palpitacije), sré¢ani ili mozdani udar (kod visoko rizi¢nih bolesnika)

- iscjedak iz nosa (rinoreja), upaljeno grlo i hripanje, otezano disanje ili astma

- blokada crijeva (ileus), upala gusSterate (pankreatitis), povracanje, probavni poremecaji
(dispepsija), nakupljanje plinova u crijevu (flatulencija), zatvor, gubitak apetita (anoreksija),
nadrazen zeludac, suha usta, ulkus, giht

- osjecaj peCenja, probadaju¢a bol s osjecajem praznine i gladi, osobito kad je Zeludac prazan
(uzrokovano Zzelu€anim ulkusom), pojacano znojenje, svrbez, koprivnjaca (urtikarija), gubitak
kose, proteini u mokraci

- impotencija, smanjeni libido, navala crvenila, zvonjenje u uSima, osjetaj letargije, visoka
temperatura

- povecana koncentracija mokracevine u serumu, smanjena koncentracija natrija u krvi (obi¢no se
otkriva pomocu testa), osjecati se loSe (slabost)

- mala koncentracija magnezija (hipomagnezemija)

- oSte¢ena bubrezna funkcija

- bolovi u zglobovima (artralgija)

Rijetke (pojavijuje se kod manje od 1 na 1000 osoba)

- neobic¢ni snovi, poremecaji spavanja,

- promjene u krvnoj slici kao Sto je mali broj bijelih i crvenih krvnih stanica, nizak hemoglobin, nizak
broj krvnih plocCica, ote€ene Zlijezde u vratu, pazuhu

- autoimune bolesti, slab dotok krvi u prste na rukama i nogama, $to uzrokuje crvenilo i bol
(Raynaudov sindrom), tekucina u plué¢ima (vidljivo X zrakama), iscjedak iz nosa ili upala nosne
sluznice,

- eozinofilna upala plu¢a (znakovi mogu biti kasalj, poviSena tjelesna temperatura i teSko disanje)

- bol, otekline ili ulkusi u ustima, infekcija ili bolni i oteeni jezik, teSko¢e s bubrezima kao Sto su
bolovi u donjem dijelu leda i smanjeno izluCivanje mokrace

- upala nosa

- otezano disanje, kratko¢a daha

- jetreno zatajivanje ili hepatitis, $to moze uzrokovati zutilo koze (zutica), teSko¢e sa ZzucCnim
mjehurom

- te8ke reakcije preosjetljivosti s visokom temperaturom, kozni osip koji izgleda kao mete
(multiformni eritem), Stevens-Johnsonov sindrom i toksiCna epidermalna nekroliza (teSko stanje
koze sa crvenilom, ljuStenjem i pojavom mjehura na kozi), jaki kozni osip s ljuStenjem koze i
gubitkom kose (eksfolijativni dermatitis), kutani lupus eritematosus (imunolo$ka bolest), crveni
osip s ljustenjem koze (eritroderma), male teku¢inom ispunjene kvrzice na kozi (pemfigus),
purpurne ili crvene mrlje na kozi (purpura)

- povecanje grudi kod muskaraca
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- povecano djelovanje jetrenih enzima ili pove¢ane vrijednosti bilirubina u krvi obi¢no se otkriva
pomocu testova krvi)
- slabost miSi¢a, ponekad zbog niske razine kalija (pareza).

Veoma rijetke (pojavljuju se kod manje od 1 na 10.000 osoba)

- ofticanje crijevne sluznice (intestinalni angioedem); znakovi mogu ukljuCivati bol u trbuhu,
mucninu, povracanje poviSena razina kalcija u krvi.

Nepoznata ucestalost (u€estalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka)

Takoder je prijavljena kompleksna nuspojava koja moze ukljuciti pojedine ili sve sljedece znakove:

- vrucica, upala krvnih Zila, bol i upala misica ili zglobova

- poremecaiji krvi koji zahvacaju krvne komponente (obi¢no se otkrivaju pomocu krvnih testova)

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

- prekomjerni nastanak antidiuretskog hormona koji uzrokuje zastoj tekucine i dovodi do slabosti,
umora ili konfuzije.

- rak koze i usana (nemelanomski rak koze)

- smanjenje vida ili bolova u o€ima zbog visokog pritiska (moguc¢i znakovi nakupljanja te¢nosti u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili akutni glaukom zatvorenog ugla)

Prijaviljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ENAP-H 10 mg/25 mg, ENAP-HL 10 mg/12,5 mg | ENAP-HL 20 20 mg/12,5 mg?
Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg morate Cuvati izvan
dohvata i pogleda djece.

Enap-H i Enap-HL

Cuvajte temperaturi do 30 °C u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Enap-HL 20
Cuvajte na temperaturi do 30 °C u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Lijekove Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg ne smijete
upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum isteka roka trajanja
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka Enap-HL 10 mg/12,5 mg je 3 godine od datuma proizvodnje.

Rok trajanja lijeka Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg je 5 godina od datuma proizvodnje.

Rok trajanja lijeka Enap-H 10 mg/25 mg tablete je 5 godina od datuma proizvodnje.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg sadrzi?

- Ljekovite aktivne supstance su enalapril maleat i hidrohlortiazid.

Jedna Enap-H 10 mg/25 mg tableta sadrzi 10 mg enalapril maleata, 5to odgovara 7,64 mg enalaprila i

25 mg hidrohlortiazida.

Jedna Enap-HL 10 mg/12,5 mg tableta sadrzi 10 mg enalapril maleata, $to odgovara 7,64 mg

enalaprila i 12,5 mg hidrohlortiazida.

Jedna Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg tableta sadrzi 20 mg enalapril maleata, $to odgovara 15,29 mg

enalaprila i 12,5 mg hidrohlortiazida.

- Pomocne supstance Enapa-H 10 mg/25 mg tableta su laktoza monohidrat, kinolin Zuto bojilo
(E104), kukuruzni 8krob, prezelatinirani 8krob, talk, natrij hidrogenkarbonat, magnezij stearat.

- Pomocne supstance Enapa-HL 10 mg/12,5 mg tableta su laktoza monohidrat, kukuruzni Skrob,
prezelatinirani 8krob, talk, natrij hidrogenkarbonat, magnezij stearat.

- Pomocne supstance Enapa-HL 20 20 mg/12,5 mg tableta su laktoza monohidrat, kukuruzni
Skrob, natrij hidrogenkarbonat, prezelatinirani Skrob, talk, magnezij stearat.

Kako Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg ili Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg izgleda i sadrzaj
pakovanja?
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Enap-H 10 mg/25 mg tablete su Zzute boje, okrugle, ravne, s razdjelnim urezom na jednoj strani.

Razdjelni urez nije namijenjen lomljenju tablete.

Enap-HL 10 mg/ 12,5 mg tablete i Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg tablete su bijele boje, okrugle, ravne, s

razdjelnim urezom na jednoj strani. Razdjelni urez nije namijenjen lomljenju tablete.

Enap-H 10 mg/25 mg tablete i Enap-HL 10 mg/12,5 mg tablete na raspolaganju su u kutijama po 30 (3

x 10) ili 90 (9 x 10) tableta u blisterima.

Enap-HL 20 20 mg/12,5 mg tablete na raspolaganju su u kutijama po 30 (3 x 10) ili 90 (9 x 10) tableta

u blisterima.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodad

KRKA, tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Republika Slovenija

Proizvoda¢ gotovog lijeka

KRKA, tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

KRKA FARMA, d.o.o.

Sarajevo, DZzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Enap-H tableta, 30 x (10 mg + 25 mg): 04-07.3-2-1367/21 od 13.12.2021.
Enap-H tableta, 90 x (10 mg + 25 mg): 04-07.3-1-4936/17 od 06.11.2017.
Enap-HL tableta, 30 x (10 mg +12,5 mg): 04-07.3-2-1368/21 od 13.12.2021.

Enap-HL tableta, 90 x (10 mg +12,5 mg): 04-07.3-1-4934/17 od 06.11.2017.

Enap-HL 20 tableta, 30 x (20 mg + 12,5 mg): 04-07.3-2-1369/21 od 13.12.2021.

Enap-HL 20 tableta, 90 x (20 mg + 12,5 mg): 04-07.3-1-4935/21 od 06.11.2017.
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