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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Enap H
10 mg/25 mg tablety
Enap HL
10 mg/12,5 mg tablety
enalaprilium-maleinat, hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enap H a Enap HL a na &o sa pouzivaji

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Enap H a Enap HL
Ako uzivat’' Enap Ha Enap HL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enap H a Enap HL

Dalsie informacie

Sk wdE

1. Co je Enap H a Enap HL a na &o sa pouZivaju

Co je Enap H a Enap HL

Enap H a Enap HL sa pouzivajl na zniZenie arteridlneho krvného tlaku.

Enalapril patri do skupiny inhibitorov enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE inhibitor). Liecivo
brani uc¢inku ACE. Pocas liecby enalaprilom sa krvné cievy rozsiria, ¢o vedie k znizeniu tlaku krvi
a zvysi sa zasobovanie srdcového svalu a inych organov krvou a kyslikom.

Hydrochlortiazid patri do skupiny lie¢iv, ktoré zvySuja vylu¢ovanie moc¢u (diuretika). Lie¢ivo zvySuje
vylu¢ovanie mocu, a tym znizuje krvny tlak. U¢inok kombinacie enalaprilu a hydrochlértiazidu na
znizZenie Vysokého krvného tlaku je silnejsi ako t¢inok jednotlivych lie¢iv.

Maximalny u¢inok enalaprilu sa prejavi po 6 az 8 hodinach. Uginok hydrochlértiazidu na zvysenie
vyluéovania mocu sa prejavi zvy&ajne 2 hodiny po uZiti a najsilnejsi je po 3 aZ 4 hodinach. Uginok
na krvny tlak sa prejavi po 3 az 4 ditoch lie¢by. Uginok tejto kombinacie pretrvava do 24 hodin.
Ustaleny terapeuticky ucinok sa dosiahne po niekol’kych tyzdiioch liecby.

Na ¢o sa pouzivaju Enap H a Enap HL
Tieto lieky sa odporticaju na liecbu vysokého krvného tlaku (arteridlna hypertenzia), ak je vhodna
kombinovana liecba.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enap H alebo Enap HL

Neuzivajte Enap H alebo Enap HL

- ak ste alergicky na enalaprilium-maleinat, hydrochlortiazid, sulfonamidy, inhibitory ACE alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohoto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak ste uz v minulosti mali po uziti inhibitora ACE alergick reakciu s nahlym opuchom pier
a tvare, krku alebo rik a chodidiel alebo dusenie ¢i chrapot (angioedém);

- ak mate dedi¢ny angioedém alebo angioedém z inych, neznamych pricin;
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- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek alebo pecene;

- ak sa vam netvori moc;

- ak mate primarny hyperaldosteronizmus (vysoky krvny tlak spojeny s nadmernym vylu¢ovanim
hormonu aldosteronu a zniZenou aktivitou horménu reninu v Krvi);

- ak mate stav zndmy ako stenoza rendlnej artérie (ziizenie tepien, ktoré zadsobuju oblicky krvou);

- ak mate transplantované oblicky;

- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnut' sa uzivaniu Enapu H a Enapu HL
na zaciatku tehotenstva);

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén;

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZe sa u vas zvysuje riziko vzniku
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' Enap H alebo Enap HL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Enapu H a Enapu HL:

- ak mate nizky krvny tlak a nerovnovahu soli a tekutin;

- ak sa lieCite na ochorenie obliciek;

- ak ste lieCeny hemodialyzou;

- ak sa liecite na diabetes (cukrovku);

- ak sa lieCite na ochorenie pecene;

- ak sa liecite na dnu;

- ak sa lie¢ite na zavazné ochorenie spojivového tkaniva, nazyvané lupus erytematosus;

- ak mate poskodenie srdcovej chlopne alebo iné ochorenie srdca;

- ak ste precitliveny na lieky zo skupiny sulfonamidov;

- ak uzivate diuretika (lieky na odvodnenie);

- ak vraciate alebo mate hnacku;

- ak ste nedavno prekonali nadmerné vracanie alebo hnacku;

- ak viete, ze mozete mat’ vysoké hladiny kyseliny mocovej v Krvi;

- ak vam lekar povedal, Ze mate neznasanlivost’ niektorych cukrov;

- ak uzivate litium, pouzivané na liecbu niektorych duSevnych ochoreni;

- ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lieCby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé uzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania Enapu H alebo Enapu HL si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a UV la¢mi;

- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny
Vv plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Enapu H alebo Enapu HL vyskytne
akakol'vek zavazna dychavi¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc;

- ak sa vam zhorsi zrak alebo méate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve

oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuizia) alebo zvysenia tlaku v oku a méZu nastat’ pocas
niekol’kych hodin alebo do jedného tyzdna od pouzitia Enapu H alebo Enapu HL. Ak sa tento stav

nelieci, moze viest' az k trvalej strate zraku. Ak ste uz v minulosti mali alergicka reakciu na penicilin

alebo sulfonamid, moZzete mat’ vyssie riziko, Ze sa u vas rozvinie tato porucha zraku.

- ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov, zvySuje sa riziko angioedému (nahleho opuchu pod kozou

v oblasti, ako je hrdlo):

- racekadotril, liek pouZivany na liecbu hnacky;

- temsirolimus, sirolimus, everolimus a iné lieky z triedy mTOR inhibitorov (pouZzivaju sa na
zabranenie odmietnutia transplantovanych organov a na liecbu rakoviny);

- vildagliptin, liek pouZzivany na liecbu cukrovky.

Pred moznym chirurgickym zakrokom alebo anestéziou (aj u zubného lekara), povedzte svojmu
lekarovi, Ze uzivate kombinaciu enalaprilu a hydrochlortiazidu.

Musite povedat’ osetrujicemu lekarovi, ze uzivate kombinaciu enalaprilu a hydrochlortiazidu, ak lekar
planuje:

- lie¢bu hemodialyzou,

- odstranenie cholesterolu z krvi (aferéza),
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- lie¢bu desenzibilizaciou (lieCba na zniZenie prejavov alergie na ustipnutie v¢elou alebo osou),
- testy na kontrolu funkcie pristitnych teliesok (zI'azy v krku, ktoré kontroluju hladinu vapnika v Krvi).

Ak mate anginu pektoris a vas stav sa zhorSuje pocas uzivania kombinacie enalaprilu a hydrochlortiazidu,
povedzte to svojmu lekarovi.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna. Enap H alebo Enap HL
sa neodporti¢a uzivat’ na za¢iatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze jeho uzivanie mdze vazne poskodit’ vaSe dieta v tomto obdobi (pozri cast’ Tehotenstvo).

Porad’te sa s lekarom, ak uzivate niektory z nasledujticich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu

vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany — napr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napr. draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Enap H alebo Enap HL*.

Deti a dospievajuci
Enap H a Enap HL sa neodportica na pouzivanie u deti.

Iné lieky a Enap H alebo Enap HL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- iny liek na liecbu vysokého krvného tlaku,

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace lieky na odvodnenie (t.j. diuretika ako napr.
spironolakon, amilorid) a iné lieky, ktoré mozu zvysit' mnozstvo draslika v Krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, tiez znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol pouzivany na lie¢bu infekcii
sposobenych baktériami; cyklosporin, liek potla¢ajici imunitni odpoved’ organizmu na zabranenie
odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi a prevenciu
tvorby krvnych zrazenin);

- lieky proti bolesti a protizapalové lieky (NSAID, napr. ibuprofén, diklofenak);

- lieky na lie¢bu depresie (napr. litium, tricyklické antidepresiva, antipsychotika);

- lieky zvySujiice mnozstvo mocu (diuretikd);

- lieky na znizZenie cholesterolu (napr. cholestyramin, cholestipolové Zivice);

- lieky na potladenie rastu tumoru (cytostatika, napr. cyklofosfamid, metotrexat);

- lieky na lie¢bu uréitych ochoreni, ako reumatizmus, artritida, alergické stavy, astma alebo
niektoré krvné poruchy (kortikosteroidy);

- lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (prokainamid, amiodaréon, sotalol);

- lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom (digitalis);

- lieky pouzivané pri kasli a pri lieCbe nadchy (sympatomimetika), alebo noradrenalin a adrenalin
pouzivané na nizky krvny tlak, Sok, zlyhavanie srdca, astmu alebo alergie. Ak sa tieto lieky
pouzivaju pocas liecby Enapom HL alebo s Enapom H, mé6zu udrziavat’ zvySeny krvny tlak.

- antidiabetikd, ako je inzulin. Ak uZivate Enap HL alebo Enap H s antidiabetikami, hladiny
cukru v krvi mozu klesnat’ este nizsie;

- myorelaxancia (napr. tubokurarin pouzivany pri anestézii);

- injek¢né zlato na liecbu artritidy (aurotiomalat sodny);

- lieky, ktoré sa pouzivaji najcastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a d’alsie lieky z triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach
»Neuzivajte Enap H alebo Enap HL* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

Neuzivajte vol'nopredajné lieky bez predchadzajucej konzultacie s lekarom. To plati najma pre lieky
na lie¢bu chripky, zmiernenie bolesti, nahrady soli alebo lieky a doplnky obsahujtce draslik.
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Enap H a Enap HL a jedlo, napoje a alkohol

Liek mozete uzit’ pocas alebo po jedle a zapit’ tekutinou.

Pocas liecby nepite alkohol, pretoze moze zosilnit’ u¢inok Enapu H alebo Enapu HL na zniZenie
krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna. Vas lekar vam
odporuci prestat’ uzivat’ Enap H alebo Enap HL predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, ze ste
tehotna a poradi vam iny liek namiesto Enapu H alebo Enapu HL. Neodportca sa uzivanie Enapu H
alebo Enapu HL na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze jeho uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva méze vazne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo planujete zacat’ dojcit’.
Enap H a Enap HL sa neodporuca pre dojciace matky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych pacientov méze Enap H alebo Enap HL vyvolat’ hypotenziu a zavrat, najmé na zaciatku
liec¢by, a tak nepriamo a prechodne méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Kym nezistite, ako reagujete na lieCbu, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Enap H a Enap HL obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Ak vam vas lekér povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, o je v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Enap H a Enap HL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporuacana davka je 1 az 2 tablety raz denne. Tablety musite prehltnat’ celé pocas jedla alebo po jedle
a zapit’ tekutinou. Liek musite uzivat’ pravidelne, najlepsie rano a vzdy v ta isti dobu.

Lie¢ba Enapom H alebo Enapom HL je dlhodoba, pokial’ sa nevyskytnu okolnosti vyzadujuce jej
prerusenie. Ked’Ze musite uzivat’ tento liek pravidelne, zabezpecte si, aby ste vzdy mali dostatok
tabliet na pokracovanie liecby.

Ak mate pocit, ze je Gc¢inok liecby prili$ silny alebo slaby, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom.

AK uzijete viac Enapu H alebo Enapu HL, ako mate

Ak ste uzili zvySent davku, I'ahnite si na tenky vankts a zavolajte lekara.

Najcastejsimi prejavmi predavkovania st nevolnost, zrychleny tep, zavrat a mdloba pre nadmerny
pokles krvného tlaku (hypotenzia).

Po uziti vel'kého mnozstva tabliet sa méze vyskytnut’ nasledovné: zvysené a ¢asté mocenie, zavazny
pokles krvného tlaku s poruchami srdcového rytmu, ki¢e, ¢iastoéna paralyza a bezvedomie. Ak je
pacient pri vedomi po predavkovani, pokuste sa vyvolat’ vracanie a zavolajte okamzite lekara.

Ak zabudnete uzit’ Enap H alebo Enap HL

Ak ste zabudli uzit tabletu v stanovenom case, uzite ju ¢o najskor, ak uplynulo len par hodin

po termine. Ak sa uz blizi ¢as nasledujucej davky, uzite iba nasledujucu davku vo zvycajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Enap H alebo Enap HL

Je potrebné vediet, Ze lieky na znizovanie krvného tlaku neliecia ochorenie, ale pomahajt znizovat’
krvny tlak a udrziavat’ ho na prijatel'nej Grovni. Tymto sa predchadza alebo zabranuje moznym
komplikaciam spdsobenych hypertenziou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri lieébe tymto liekom sa mdzu vyskytnit’ nasledujiuce vedl'ajSie Gcinky:

Je vePmi dolezité okamzZite ukonc¢it’ uzivanie Enapu H a Enapu HL a vyhPadat’ lekarsku pomoc,

ak u vas vzniknu nasledujuce priznaky:

- alergicka reakcia — moze sa u vas vyskytnut’ svrbenie, dychavi¢nost’ alebo sipot a opuch rik,
ast, hrdla, tvare alebo oci.

Prestante okamZite uzivat Enap H alebo Enap HL a navstivte svojho lekara, ak mate ktorykol’'vek
z nasledujucich vedPaj$ich u¢inkov:
- silny zavrat, tocenie hlavy, najmi na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davky, alebo pri vstavani.

Vedl'ajsie ucinky s zoradené do nasledujucich skupin podrla frekvencie:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- rozmazané videnie,

- zavrat,

- kasel’,

- nevolnost’ (nauzea),

- slabost’ (asténia).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

- nizka hladina draslika v krvi, zvySena hladina cholesterolu, zvySena hladina triglyceridov,
zvysena hladina kyseliny mocovej v Krvi,

bolest’ hlavy, depresia, mdloby (synkopa), zmeny vnimania chuti,

nizky krvny tlak pri vstavani a slabost’, nepravidelny tep srdca, bolest’ na hrudi (angina pektoris),
rychly tep srdca,

- tazkosti s dychanim (dyspnoe),

- hnacka, bolesti brucha,

- vyrazka,

- svalové krce,

- bolest’ na hrudi, Ginava,

- zvySena hladina draslika v krvi, zvySeny kreatinin v sére.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- anémia (malokrvnost)),

- zacervenanie, rychly tep srdca a busenie (palpitacie), srdcova prihoda a mitvica nasledkom
nadmerného poklesu krvného tlaku u vysoko rizikovych pacientov,

- zvonenie Vv usiach (tinitus),

- vytok z nosa (rinorea), zapal hrdla a zachripnutie, astma,

- nepriechodnost’ Criev (ileus), zapal pankreasu (pankreatitida), vracanie, poruchy travenia
(dyspepsia), bolest’ brucha, hromadenie plynov v ¢reve (flatulencia), zapcha, porucha prijmu
potravy (anorexia), podrazdeny zalidok, sucho v tstach, vred,

- porucha funkcie obli¢iek, zlyhanie obliciek, bielkoviny v mo¢i (proteinuria),

- svrbenie, potenie, vypadavanie vlasov,

- bolest’ kibov (artralgia),

- pocit zvysenej citlivosti alebo pocit neistoty (spdsobené nizkou hladinou cukru v krvi), nizka
hladina hor¢ika, dna,

- impotencia,

- nepokoj, horticka,

- zmitenost’, znizené libido, nespavost’, ospalost’ a nervozita, tocenie hlavy (vertigo), pocit
brnenia alebo mravéenia v rukach alebo v nohach (parestézia),

- zvySenie moc¢oviny v krvi, znizené hladiny sodika v Krvi.
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Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

- zmeny Vv pocte krviniek (neutropénia, znizeny hemoglobin, znizeny hematokrit,
trombocytopénia, leukopénia),

- zvysenie glukozy v Krvi,

- nezvycajné sny, problémy so spankom, porucha pohyblivosti (paréza),

- opuchnuté uzliny, autoimunitné ochorenia, znizeny prietok krvi v prstoch spdsobujtci
zacervenanie a bolest’ (Raynaudov syndrom),

- tekutina v pl'acach, te¢tci alebo opuchnuty nos, eozinofilna pneumonia (prejavom moze byt
kaserl’, vysoka teplota a tazkosti s dychanim),

- opuch alebo vredy v tstach, infekcia alebo bolest’ a opuch jazyka,

- zlyhanie pecene alebo hepatitida, co mdze sposobit’ zozltnutie koze (zltacka),

- nadmerné zacervenanie pokozky, vyrazka s pluzgiermi a zapal koze, najmé na rukach a nohach,
Vv tstach alebo okolo ust sprevadzany hortickou (Stevensov-Johnsonov syndrom), odlupujuca sa koza,

- problémy s oblickami, ako bolest’ v spodnej Casti chrbta a zniZzeny objem tvoreného mocu,

- zvicSenie prsnikov u muzov,

- zvyS$ena hladina pecenovych enzymov alebo bilirubinu v Krvi.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- intestinalny angioedém (opuch érevnej steny). Prejavy mdzu zahfiat’ bolest’ zaludka, pocit
nevolnosti a vracanie, zvysenu hladina vapnika v Krvi,

- zvySena hladina vapnika v sére,

- akutna respira¢na tiesen (prejavy zahtnaju zavaznt dychavicnost’, horti¢ku, slabost’ a zmatenost’).

Nezname (frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov)

- rakovina koze a pier (nemelandmova rakovina koze),

- zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v désledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho glaukému
S uzavretym uhlom),

- nadmerna tvorba antidiuretického hormoénu, ¢o spdsobuje zadrziavanie tekutin a nasledne vedie
k slabosti, inave alebo zmétenosti.

Bol hlaseny komplex priznakov, ktory méze zahtiiat’ niektoré alebo vSetky nasledovné priznaky:
horucku, zapal blan vystielajicich telové dutiny (serozitida), zapal ciev, bolest’ a zapal svalov alebo
kibov, zvysenie antinuklearnych protilatok (ANA), zvy$ena rychlost’ sedimentacie ¢ervenych krviniek,
eozinofilia a leukocytdza (krvné poruchy so zmenami zlozenia krvnych buniek, obvykle zistené
pomocou krvnych testov).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enap H a Enap HL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Enap H: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Enap HL: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Tento liek nevyzaduje ziadne

zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03647-Z1B

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enap H a Enap HL obsahuje
- Lieciva su enalaprilium-maleinat a hydrochlortiazid.
Kazda tableta Enapu H obsahuje 10 mg enalaprilium-maleinatu 25 mg hydrochlortiazidu.
Kazda tableta Enapu HL obsahuje 10 mg enalaprilium-maleinatu a 12,5 mg hydrochlértiazidu.
- Dalsie zlozky si:
Enap H: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, predZelatinovany kukuri¢ny $krob, mastenec,
hydrogenuhli¢itan sodny, stearat horecnaty, chinolinova zIt E104.
Enap HL: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, predZelatinovany kukuri¢ny §krob, mastenec,
hydrogenuhlicitan sodny, stearat horecnaty.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Enap H a Enap HL obsahuje monohydrat laktozy a sodik*.

AKko vyzera Enap H a Enap HL a obsah balenia

Enap H: 7Ité¢ okrahle ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je uréena na
rozlomenie tablety.

Enap HL.: biele okrtihle ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je uréena na
rozlomenie tablety.

Tabety su balené v Alu-OPA/AIu/PVC blistroch.

Obsah balenia:

Enap H: 20, 30, 60, 100 tabliet

Enap HL.: 20, 30, 60, 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz, tel. ¢. 02/571 04 501

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


mailto:krka.slovakia@krka.biz
http://www.sukl.sk/

