1.3.1 Enalapril maleate
SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ENAP 5 mg tableta
ENAP 10 mg tableta
ENAP 20 mg tableta

enalapril maleat

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog liekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljucuje i svaju
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljede¢e podatke:
Sta je Enap i za $ta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Enap
Kako uzimati Enap?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Enap?

Dodatne informacije

egkrwpnE

1. STA JE ENAP | ZA STA SE KORISTI?

Lijek Enap spada u skupinu inhibitora enzima konvertaze angiotenzina (ACE). Lijek djeluje tako da

raSiri krvne zile, Sto uzrokuje snizavanje krvnog pritiska. Kod bolesnika sa sr€anim popustanjem lijek

Enap poboljSava rad srca.

Lijek Enap namijenjen je:

- za lije€enje poviSenog krvnog pritiska;

- zalije€enje sréanog popustanja;

- za spreCavanje slabljenja rada srca i usporavanje razvoja znakova bolesti kod bolesnika s
pocetnim sré¢anim popustanjem, dakle u razdoblju kad se znakovi bolesti jos ne pokazuju;

- za spreCavanje iznenadnih teSkih srcanih komplikacija (koronarnih ishemicnih dogadaja) kod
bolesnika s oSte¢enom funkcijom lijeve klijetke.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ENAP

Nemojte uzimati Enap:

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

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na vrstu lijeka koji je sliCan ovom lijeku, a koji se zove ACE
inhibitor,

- ako ste ikada imali oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla koje je prouzrocilo teSkoce kod gutanja
ili disanja (angioedem) kad je uzrok bio nepoznat ili nasljedan,

- ako ste trudni ve¢ viSe od tri mjeseca (Takoder u ranoj trudnoci uzimanje lijeka Enapa nije
preporucljivo - pogledajte poglavlje o trudnoci),

- ako imate Secernu bolest ili o8tecenu bubreznu funkciju i lijeCite se lijekom za snizavanje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren.

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za lijeCenje vrste
dugotrajnog (hroni¢nog) zatajenja srca kod odraslih, poveéava se rizik od angioedema (brzo
oticanje ispod koze u podrucju grla).

Ne uzimajte ovaj lijek ako se bilo $to od gore navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanija lijeka.

Budite oprezni s Enapom

- ako imate teSkoc¢a sa srcem

- ako imate stanje koje ukljucuje krvne Zile u mozgu

- ako imate poremecaj krvi kao to je mali broj ili nedostatak bijelih krvnih stanica
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- (neutropenija/agranulocitoza), mali broj krvnih plo€ica (trombocitopenija) ili smanjeni broj crvenih
krvnih stanica (anemija)

- ako imate teSkoce s jetrom

- ako imate teSkoce s bubrezima (ukljucujuéi transplantaciju bubrega). One mogu dovesti do
poviSene razine kalija u krvi koja moze biti ozbiljna. Ljekar ¢e mozda trebati prilagoditi Vasu dozu
Enapa i pratiti razinu kalija u krvi.

- ako ste na dijalizi

- ako Vam je jako zlo (obilno povracéanje) ili ako ste nedavno imali jaki proljev

- ako ste na dijeti sa smanjenom koli¢inom soli,

- ako uzimate dodatke kalija, lijekove koji Stede kalij, nadomjestke soli koje sadrze 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 ste stariji od 70 godina

- ako imate Secernu bolest. Trebali biste pratiti razinu Secera u krvi, osobito tijekom prvih mjeseca
lijeCenja. Razina kalija u VaSoj krvi takoder moze biti poviSena.

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju s oticanjem lica, usana, jezika ili zdrijela s otezanim
gutanjem ili disanjem. Trebate biti svjesni da bolesnici crne rase imaju povecan rizik za ove vrste
reakcija na ACE inhibitore.

- ako imate nizak krvni pritisak (mozete ga osjetiti kao nesvjesticu ili omaglicu, osobito kad stojite)

- ako imate kolagensku vaskularnu bolest (npr. eritematozni lupus, reumatoidni artritis ili
sklerodermiju), na terapiji ste koja suprimira Vas imunski sistem, uzimate lijekove alopurinol ili
prokainamid ili bilo koju kombinaciju od navedenoga.

- Ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, rizik od angioedema je povecan:

- racekadotril (za lijecenje dijareje)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji pripadaju klasi tzv. mTOR
inhibitora (koji se koristi kako bi se izbjeglo odbacivanje transplantiranih organa).

- vildagliptin, lijek koji se koristi za lijeCenje dijabetesa.

- 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 Sec¢ernom
boleséu.

- aliskiren.

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®.

Ljekaru morate reci ako mislite da ste trudni (ili ako postoji mogucnost da zatrudnite). Uzimanje lijeka
Enapa nije preporuéljivo u ranom periodu trudnoce, a nakon treceg mjeseca trudnoce ga ne smijete
uzimati jer moze uzrokovati ozbiljnu Stetu vaSem djetetu (pogledajte poglavlje o trudnoéi).

Trebate imati na umu da ovaj lijek snizuje krvni pritisak manje djelotvorno kod bolesnika crne rase
nego kod bolesnika koji pripadaju drugih rasa.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo 5to od gore navedenoga na Vas, posavjetujte se s ljekarom ili
farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Ako éete biti podvrgnuti zahvatu

- Ako ¢ete biti podvrgnuti bilo kakvom od sljedecih zahvata, obavijestite ljekara da uzimate Enap:
-hirurski zahvat ili primanje anestetika (¢ak i kod stomatologa).
-postupak kojim se uklanja holesterol iz krvi pod nazivom ‘LDL afereza’.
-lije€enju desenzibilizacijom kako bi se smanijio ucinak alergije na ubod pcele ili ose.

Ako se nesto od gore navedenoga odnosi na Vas, recite to svom ljekaru ili stomatologu.
Uzimanje drugih lijekova s Enapom

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek,
takoder ako ste ga dobili bez recepta jer Enap moze utjecati na na nacin djelovanja nekih lijekova. Isto
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tako, neki lijekovi mogu utjecati na nacin djelovanja Enapa. Mozda ¢e Va$ ljekar trebati promijeniti

Va8u dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza.

Posebno je vazno da ljekara obavijestite ako uzimate koji od sljedecih lijekova:

- lijekove za lije€enje povisenog krvnog pritiska, sr€anog popustanja, mokrenje,

- dodaci kalija (uklju€ujuéi supstituente soli), diuretici koji Cuvaju kalij i drugi lijekovi koji mogu
povecati kolicinu kalija u krvi (npr. trimetoprim i ko-trimoksazol za infekcije uzrokovane
bakterijama; ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za spre€avanje odbacivanja
transplantacije organa i heparin, lijek koji se koristi za razrjedivanje krvi za spre€avanje ugruSaka).

- aspirin (acetilsalicilna kiselina),

- litij (lijek koji se koristi za lijeCenje neke vrste depresije)

- lijekove za lije€enje depresije koji se nazivaju ‘triciklicki antidepresivi’

- lijekove za lije€enje Secerne bolesti (ukljuCujuci oralne dijabetike i inzulin)

- preparate sa zlatom, koji se upotrebljava za lijecenje artritisa (natrij aurotiomalat),

- ljekovite aktivhe supstance koje su u nekim lijekovima za kasalj i prehladu (simpatomimetici),

- lijekove za lijeCenje dijareje (racekadotril) ili izbjegavanje rekacije transplantiranih organa
(sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi koji pripadaju klasi tz. mTor inhibitora). Vidjeti dio
,Budite oprezni sa Enapom®

- nesteroidne protuupalne lijekove, ukljuuju¢i COX -2 inhibitore (lijekovi koji smanjuju upalu i mogu
pomoci kod ublazavanja bolova)

- lijekove za spreCavanje nastanka krvnih ugruSaka (trombolitici),

- alkohol.

Istovremeno uzimanje enalaprila i nekih lijekova za lijeCenje nabrojenih bolesti moze oslabiti njihovo

djelovanje ili pojaCati nuspojave, utjecati na ucinak enalaprila ili povecati rizik za pogor$anje

bubreznog rada.

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

- Ako uzimate neki blokator angiotenzin |l receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takode
informacije pod naslovima "Nemojte uzimati Enap” i “Budite oprezni s Enapom”).”

Ljekaru koji vam namjerava propisati bilo koji lijek recite da uzimate enalapril.

Uzimanje hrane i pi¢a s Enapom
Lijek mozete uzimati prije, za vrijeme ili nakon jela. Vecina bolesnika uzima Enap s ¢aSom vode.

Trudnoda i dojenje

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

Trudnoca

Ljekaru morate reci ako mislite da ste trudni (ili ako postoji moguc¢nost da zatrudnite). U pravilu ¢e vam
savjetovati da prestanete uzimati lijek Enap prije nego zatrudnite ili odmah nakon $to saznate da ste
trudni, te vam preporuciti uzimanje drugog lijeka umjesto Enapa. Uzimanje lijeka Enapa u ranom
razdoblju trudnoée nije preporucljivo, a nakon tre¢eg mjeseca trudnoc¢e ga ne smijete uzimati jer
vasem djetetu moze uzrokovati ozbiljnu Stetu.

Dojenje

Ljekaru recite ako dojite ili namjeravate poceti dojiti. Tokom lije€enja Enapom dojenje novorodencadi
(prvih nekoliko sedmica nakon rodenja), narocito nedonoscadi nije preporucljivo.

Kad je dojence starije, ljekar vas mora upoznati o dobrobitima i rizicima koje donosi uzimanje lijeka
Enapa tokom dojenja s obzirom na lijeCenje drugim lijekovima.

Upravljanje vozilima i maSinama
Bolesnici na lijeCenje razli¢ito reaguju. Dok ne ustanovite kako reagujete na lijeCenje, ne vozite
motorna vozila i ne upravljajte maSinama.

Ostala upozorenja
Lijek Enap sadrzi 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?

Kod uzimanja lijeka Enapa tacno se pridrzavajte ljekarovih uputa. Ako ste u nedoumici, posavjetujte se
s ljekarom ili farmaceutom.

- Veoma je vazno da ovaj lijek nastavite uzimati tako dugo kao $to Vam je propisao ljekar.
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- Nemojte uzimati viSe tableta nego Sto Vam je propisano.

Lijecenje povisenog krvnog pritiska

- Uobic¢ajena pocCetna doza krece se od 5 do 20 mg, uzima se jedanput na dan.

- Nekim bolesnicima je potrebna niza pocetna doza.

- Uobi¢ajena doza odrzavanja je 20 mg, uzima se jedanput na dan.

- Najvecta doza odrzavanja je 40 mg, uzima se jedanput na dan.

Lijecenje srcanog popustanja/sprecavanje slabljenja srcanog rada

- Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg, uzima se jedanput na dan.

- Ljekar ¢e povecavati ovu koli¢inu korak po korak, sve dok se ne dostigne prava doza za Vas.

- Uobi¢ajena doza odrzavanja je 20 mg svaki dan, uzima se u jednoj ili dvije doze.

- Najvecta doza odrzavanja je 40 mg svaki dan, podijeljena u dvije doze.

Doziranje za bolesnike s oStecenom bubreZnom funkcijom

- umjerene teSkoce s bubrezima - 5 mg do 10 mg svaki dan

- ozbiljne teSkoce s bubrezima - 2,5 mg svaki dan

- ako se lijecite dijalizom - 2,5 mg svaki dan. U danu kada niste na dijalizi, VaSa doza moze biti
promijenjena ovisno o tome koliko je nizak Va$ krvni pritisak.

Stariji bolesnici
Vasu dozu ¢e odrediti ljekar i to ovisno o tome koliko dobro rade Vasi bubrezi.

Primjena kod djece

Iskustva s primjenom Enapa kod djece s visokim krvnim pritiskom su ograni€ena. Ako dijete moze

progutati tabletu, doza ¢e biti odredena koristeCi djetetovu tjelesnu tezinu i vrijednost krvnog pritiska.

Uobicajene pocetne doze jesu:

- izmedu 20 kg i 50 kg - 2,5 mg svaki dan

- viSe od 50 kg - 5 mg svaki dan.

Doza se moze promijeniti u skladu s potrebama djeteta:

- najveca dnevna doza od 20 mg moze biti primjenjena kod djece koja su teSka izmedu 20 kg i 50
kg.

- najveca dnevna doza od 40 mg dnevno moze se primijeniti kod djece koja su teza od 50 kg.

Ovaj lijek se ne primjenjuje kod novorodencadi (prvih nekoliko sedmica nakon rodenja) i kod djece s

teSkoc¢ama u radu bubrega.

Ako uzmete viSe Enapa nego $to ste trebali

NajceS¢i znak ucinka prevelike doze je preveliko snizavanje krvnog pritiska (hipotenzija). U takvom
slucaju lezite na lezaj s niskim uzglavljem i pozovite ljekara.

Ako je dijete nesretnim slu¢ajem uzelo lijek, o tome se posavjetujte sa svojim ljekarom.

Ako ste zaboravili uzeti Enap

- Ako ste zaboravili uzeti tabletu, izostavite propustenu dozu.

- Uzmite sljede¢u dozu kao obi¢no.

- Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu.

Ako prestanete uzimati Enap
Ne prekidajte s uzimanjem lijeka, osim ako Vam tako nije rekao Vas ljekar.
Ako imate bilo kakvih daljnjih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svojem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Enap moze izazvati nuspojave. Kod primjene ovog lijeka moze doéi do sljedecih
nuspojava:

Prekinite uzimati Enap i odmah se javite ljekaru ako primijetite nesto od sljedecega:

- oticanje lica, usana, jezika ili zdrijela, $to moze uzazvati teSkoc¢e kod disanja ili gutanja.
- ofticanje ruku, stopala ili gleznjeva.

- ako Vam se pojavi uzdignuti crveni kozni osip (koprivnjaca).

Morate imati na umu da bolesnici crne rase imaju povecan rizik za te vrste reakcija. Ako se dogodi bilo
Sto od gore navedenoga, prestanite uzimati Enap i odmah se javite ljekaru.
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Kad pocnete uzimati Enap mozda Cete osjetiti nesvjesticu ili vrtoglavicu. Ako se to dogodi, pomoci ¢e
da legnete. Tomu je uzrok snizavanje VaSeg krvnog pritiska. Daljnjim uzimanja lijeka doc¢i ¢e do
poboljSanja. Ako ste zabrinuti, obratite se svom ljekaru.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Veoma Ceste (mogu se pojaviti kod vise od 1 na 10 osoba):
- osjecaj omaglice, slabost ili muc¢nina

- zamagljeni vid

- kaSalj

Ceste (mogu se pojaviti kod do 1 na 10 osoba):

- oSamucenost zbog niskog krvnog pritiska, promjene sr¢anog ritma, ubrzani otkucaji srca, angina ili
bol u prsima

- glavobolja, depresija, nesvjestica (sinkopa), promjene u osjecaju okusa

- kratak dah

- proljev, bol u trbuhu

- umor (iscrpljenost)

- osip, alergijske reakcije s oticanjem lica, usana, jezika ili grla uz teSkoce s gutanjem i disanjem

- visoka razina kalija u krvi, poviSena razina kreatinina u krvi (obi¢no se oboje otkriva pomocu
testova).

Manje Ceste (mogu se pojaviti kod do 1 na 100 osoba):

- crvenilo

- nagli pad krvnog pritiska

- brziili nepravilni otkucaji srca (palpitacije)

- sr€ani udar (moguc¢ zbog vrlo niskog krvhog pritiska kod nekih visokorizi¢nih bolesnika, ukljucujuéi
one s poremecajima protoka krvi u srcu ili mozgu)

- mozdani udar (mogu¢ zbog vrlo niskog krvnog pritiska kod visokorizi¢nih bolesnika)

- anemija (uklju€ujuéi aplasti¢nu i hemoliticku)

- smuSenost, nesanica ili pospanost, nervoza

- osjecaj peckanja ili utrnulosti koze

- vrtoglavica (osjecaj vrtnje)

- zujanje u uSima (tinitus)

- curenje iz nosa, grlobolja ili promuklost

- astma povezana s osje¢ajem stezanja u prsima

- sporo kretanje hrane kroz crijeva (ileus), upala gusterace

- mucnina (povracanje), loSa probava, zatvor, gubitak apetita (anoreksija)

- nadrazeni zeludac (zeluCane iritacije), suha usta, ulkus

- grcevi miSic¢a

- oStecena funkcija bubrega, zatajivanje bubrega

- pojatano znojenje

- svrbezili koprivnjaca

- gubitak kose

- opcenito loSe stanje (malaksalost), visoka temperatura (vrucica)

- impotencija

- visoka razina bjelanevina u mokraci (mjeri se pomocu testa)

- niska razina 3ecera ili natrija u krvi, visoka razina mokracevine u krvi (sve se mjeri krvnim
testovima).

Rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 1000 osoba):

- Raynaudov fenomen, kad Vam ruke i noge mogu postati vrlo hladne i bijele zbog slabog protoka
krvi

- promjene u vrijednostima krvnih parametara kao 3to su bijele i crvene krvne stanice, nizak
hemoglobin, mali broj krvnih plocica

- depresija koStane srzi

- oteCene Zlijezde i vrat, pazuha ili prepone

- autoimune bolesti

- Cudni snovi ili poremecaji spavanja
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- nakupljanje tekucine ili drugih tvari u plu¢éima (5to se vidi rendgenskim zrakama)

- upalanosa

- upala pluéa uzrokuje otezano disanje (pneumonija)

- upala obraza, desni, jezika, usana, grla

- smanjena koli¢ina mokrace

- osip koji izgleda poput meta (multiformni eritem)

- Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza (ozbiljno stanje koze kod kojega
dolazi do crvenila i ljustenja koze, nastanka mjehura ili ranjavih Cireva), eksfolijativni
dermatitis/eritroderma (jaki kozni osip s odvajanjem ili lju§tenjem koze), pogorSanje psorijaze

- teSkoce s jetrom ili zu¢nim mjehurom kao Sto su smanjeni rad jetre, upala jetre, Zutica (zZuta boja
koze i o€iju), visoka razina jetrenih enzima ili bilirubina (mjeri se pomoc¢u krvnih testova)

- povecanje prsa kod muskaraca (ginekomastija).

Veoma rijetke (mogu se pojaviti kod do 1 na 10.000 osoba):
- oteklina sluznice crijeva intestinalni angioedem).

Nepoznato (u€estalost nije moguce odrediti iz dostupnih podataka)

- prekomjerni nastanak antidiuretskog hormona koji uzrokuje zadrzavanje tekucine, §to dovodi do
slabosti, umora ili smetenosti

- Prijavljena je skupina simptoma koja moze ukljuCivati neke ili sve sljede¢e simptome: vrucica,
upala krvnih Zzila (serozitis/vaskulitis), miSicna bol (mijalgija/miozitis), bol u zglobovima
(artralgija/artritis). Takoder se mogu pojaviti osip, fotosenzitivnost ili druge kozne promjene.

Prijavljivanje 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?

Enap morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvajte na temperaturi do 25 °C.

Cuvaijte u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Lijek Enap ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijekova Enap 5 mg tablete, Enap 10 mg tablete i Enap 20 mg tablete je 3 godine od
datuma priozvodnje.

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

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Enap sadrzi?

Ljekovita aktivha supstanca je enalapril maleat. Jedna tableta sadrzi 5 mg, 10 mg ili 20 mg enalapril
maleata, Sto odgovara 3,8 mg, 7,6 mg ili 15,3 mg enalaprila.

Pomocéne supstance tableta od 5 mg su laktoza monohidrat, hidroksipropilceluloza (E463), kukuruzni
Skrob, natrij hidrogenkarbonat, talk (E 553b) i magnezij stearat.

Pomoc¢ne supstance tableta od 10 mg su laktoza monohidrat, kukuruzni 8$krob, natrij
hidrogenkarbonat, talk (E 553b), magnezij stearat i crveni zeljezo oksid (E172).

Pomoéne supstance tableta od 20 mg su laktoza monohidrat, kukuruzni 3krob, natrij
hidrogenkarbonat, talk (E 553b), magnezij stearat, crveni Zeljezo oksid (E172) i zuti Zeljezo oksid
(E172).

Kako Enap izgleda i sadrzaj pakovanja?

Tablete od 5 mg su bijele boje, okrugle, ravne i s razdjelnim urezom na jednoj strani. Tableta se moze
podijeliti na dvije polovine.

Tablete od 10 mg su crveno-smede boje, okrugle, ravne i s razdjelnim urezom na jednoj strani.
Razdjelni urez nije namijenjen dijeljenju tablete za lakSe gutanje niti dijeljenju na jednake doze.
Tablete od 20 mg su svijetlo naranéaste boje, okrugle, ravne i s razdjelnim urezom na jednoj strani.
Razdjelni urez nije namijenjen dijeljenju tablete za lak$e gutanje niti dijeljenju na jednake doze.
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1.3.1 Enalapril maleate
SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

Enap tablete svih jacina na raspolaganju su u kutijama s 30 i 90 tableta u blisterima. U kutijama se
nalaze 3 ili 9 blistera po 10 tableta.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac¢
Krka, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
Krka, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.0. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rje3enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Enap, tableta 30x5 mg: 04-07.3-2-1357/21 od 30.11.2021.

Enap, tableta 90x5 mg: 04-07.3-1-4941/17 od 30.11.2017.

Enap, tableta 30x10 mg: 04-07.3-2-1358/21 od 30.11.2021.

Enap, tableta 90x10 mg: 04-07.3-1-4942/17 od 30.11.2017.

Enap, tableta 30x20 mg: 04-07.3-2-1359/21 od 30.11.2021.

Enap, tableta 90x20 mg: 04-07.3-1-4943/17 od 30.11.2017.
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