Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elernap, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Enalaprili maleas + Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Elernap i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elernap
Jak stosowac lek Elernap

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Elernap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR NS

1. Co to jest lek Elernap i w jakim celu si¢ go stosuje

Elernap jest lekiem ztozonym zawierajacym inhibitor konwertazy angiotensyny (inhibitor ACE) -
enalapryl oraz antagoniste wapnia - lerkanidypine, dwie substancje obnizajace cisnienie tetnicze.

Elernap stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcis$nienia tgtniczego) u pacjentow,
ktorych cisnienie krwi nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania samego enalaprylu w
dawce 20 mg. Nie nalezy stosowac leku ztozonego Elernap w poczatkowym leczeniu nadci$nienia
tetniczego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elernap

Kiedy nie stosowa¢ leku Elernap

- jesli pacjent ma uczulenie na enalapryl lub lerkanidyping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna po podaniu lekow podobnych do
substancji zawartych w leku Elernap, tzn. po podaniu innych inhibitorow ACE lub innych
antagonistow wapnia;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta
powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy), spowodowany
leczeniem inhibitorem ACE lub jesli taki obrzgk pojawit si¢ z nieznanych przyczyn, lub jest
dziedziczny;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i przyjmuje lek obnizajacy cisnienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren;

- po 3. miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Elernap we wczesnym okresie
cigzy -patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- jesli u pacjenta stwierdzono pewne choroby serca:

- nieleczona niewydolno$¢ serca,

- zwezenie drogi odptywu krwi z lewej komory serca, w tym zwezenie zastawki aorty,

- bol w klatce piersiowej w spoczynku, nasilajgcy si¢ lub coraz czestszy (niestabilna dtawica
piersiowa),



- w ciggu miesigca po zawale serca (mig¢snia sercowego);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub jest poddawany dializoterapii;

- jesli pacjent ma cig¢zkie zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent stosuje leki hamujace aktywno$¢ enzymow watrobowych, takie jak:

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol),
- antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, troleandomycyna),
- leki przeciwwirusowe (np. rytonawir);

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie cyklosporyng (lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionego narzadu);

- jednoczesnie z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym;

- jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje lek ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych), poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanki podskornej, w
okolicy takiej jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Elernap nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze (mogace objawiaé si¢ omdleniem lub zawrotami
glowy, zwlaszcza podczas wstawania);

- jesli u pacjenta wystgpuja nasilone wymioty lub wystapita niedawno biegunka albo jesli
pacjent jest odwodniony;

- jesli pacjent stosuje diete z matg iloscig sodu;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace naczyn krwiono$nych w mozgu;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym stan po przeszczepieniu nerki);

- jesli pacjent ma zwigkszone stezenie aldosteronu (hormon) we krwi (pierwotny
hiperaldosteronizm);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby lub brak krwinek
biatych (leukopenia, agranulocytoza), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc¢) lub
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc);

- jesli pacjent ma kolagenoze (np. toczen rumieniowaty, reumatoidalne zapalenie stawow lub
twardzina uktadowa);

- pacjenci rasy czarnej muszg mie¢ §wiadomos¢ zwickszonego ryzyka wystapienia reakcji
uczuleniowych z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacym trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu podczas przyjmowania inhibitoréw ACE;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli u pacjenta wystapi uporczywy, suchy kaszel;

- jesli pacjent przyjmuje suplementy potasu, leki oszczgdzajace potas lub zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas;

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow (laktozy);

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Elernap:”.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (szybki obrzek tkanki podskornej, w okolicy
takiej jak gardto):

- temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow
mMTOR (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionych narzagdéw oraz w
leczeniu raka),



- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki),
- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Jesli u pacjenta planowany jest ktorykolwiek z ponizszych zabiegéw, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu leku Elernap:

- zabieg chirurgiczny lub podanie znieczulenia (w tym u dentysty);

- leczenie majace na celu usunigcie cholesterolu z krwi (afereza LDL);

- leczenie odczulajace, majace na celu zmniejszenie alergii na jad pszczot lub os.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy, a takze o karmieniu piersia
(Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Elernap u dzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku.

Elernap a inne leki
Leku Elernap nie wolno stosowac¢ z niektorymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, w tym rowniez o lekach,
ktore sa wydawane bez recepty. Jesli lek Elernap jest stosowany jednocze$nie z niektorymi innymi
lekami, dziatanie leku Elernap lub innego leku moze ulec zmianie, moga tez czesciej wystgpowac
pewne dziatania niepozadane.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow, jednoczesnie z lekiem Elernap:

- leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), suplementy potasu lub leki
zawierajace potas (w tym zamienniki soli kuchennej), inne leki mogace zwickszac stezenie
potasu we krwi (takie jak heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec
zakrzepom; trimetoprim i kotrimoksazol, bedacy skojarzeniem trimetoprimu i
sulfametoksazolu, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek
immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu);

- inne leki obnizajace cisnienie tetnicze, takie jak antagonisci receptora angiotensyny II, leki
moczopedne (diuretyki) lub leki zawierajace aliskiren;

- lit (lek stosowany w leczeniu pewnego typu depresji);

- leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, nazywane lekami przeciwpsychotycznymi;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2)
(leki zmniejszajgce stan zapalny oraz tagodzace bol);

- niektore leki przeciwbdlowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, w tym sole ztota
(zwtaszcza podawane we wstrzyknigciu);

- niektore leki stosowane w przypadku kaszlu i przezigbienia oraz w celu zmniejszenia masy
ciata, zawierajace tak zwane sympatykomimetyki;

- leki przeciwcukrzycowe (w tym insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak
wildagliptyna);

- astemizol i terfenadyna (leki przeciwalergiczne);

- amiodaron i chinidyna (leki stosowane w leczeniu przyspieszonego rytmu serca);

- fenytoina i karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe);

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen serca);

- midazolam (lek stosowany w przypadku zaburzen snu);

- beta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego i zaburzen serca);

- cymetydyna w dawce dobowej wigkszej niz 800 mg (lek stosowany w leczeniu choroby
wrzodowej i zgagi);



- leki, ktore sg najczesciej stosowane w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionych narzadéw (syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy
inhibitor6w mTOR). Patrz podpunkt "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci".

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Elernap:” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Elernap z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Elernap powinien by¢ przyjmowany co najmniej 15 minut przed positkiem.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Elernap. Nalezy zatem badz catkowicie powstrzymac si¢ od
spozywania alkoholu, badz $cisle kontrolowac jego spozycie.

Leku Elernap nie nalezy zazywac z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zazwyczaj zaleci odstawienie leku
Elernap przed zajsciem w ciaze lub niezwlocznie po stwierdzeniu cigzy oraz przepisze inny lek,
zamiast leku Elernap. Nie zaleca si¢ stosowania leku Elernap podczas cigzy i nie wolno go
przyjmowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz podawany po trzecim miesigcu ciagzy moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Podczas przyjmowania leku Elernap nie zaleca si¢ karmienia piersig noworodkéw (pierwsze kilka
tygodni po urodzeniu), a zwtaszcza wezesniakow. W przypadku karmienia piersig starszych
niemowlat lekarz poinformuje o korzysciach i ryzyku zwiazanym z przyjmowaniem leku Elernap
podczas karmienia piersiag w poré6wnaniu z innymi metodami leczenia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli w trakcie leczenia tym lekiem pojawia si¢ zawroty glowy, ostabienie, znuzenie lub sennos¢, nie
wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Elernap zawiera laktoze i séd
Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ cukrow, przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Elernap

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u pacjentow dorostych: o ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to
jedna tabletka przyjmowana raz na dobg, o stalej porze. Tabletke nalezy przyjmowacé rano, co
najmniej 15 minut przed $niadaniem. Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

Stosowanie u os6b z zaburzeniem czynnosci nerek/ pacjentow w podeszlym wieku: lekarz okresli
odpowiednig dawke leku w zaleznos$ci od czynnosci nerek.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Elernap jest za mocne lub za stabe nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elernap

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ opakowanie leku ze soba.
Zazycie dawki wigkszej niz zalecana moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego
oraz nieregularng lub przyspieszona czynno$¢ serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Elernap

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, nalezy ja potkna¢ jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku zgodnie z
ustalonym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia
pominietej dawki

Przerwanie stosowania leku Elernap
Przerwanie stosowania leku Elernap moze spowodowa¢ ponowny wzrost cisnienia krwi. Przed
przerwaniem stosowania leku Elernap nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, jednak nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala w przypadku wystapienia

ktéregokolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych:

- reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowaé
trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu.

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Elernap moze wystapi¢ omdlenie, zawroty gtowy lub zamazane
widzenie. Jest to spowodowane naglym obnizeniem ci$nienia tetniczego. Jesli wystapig takie objawy
nalezy potozy¢ si¢ do czasu ich ustgpienia. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Elernap.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):
Kaszel, zawroty gtowy, bol glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100):

Zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie stezenia potasu we
krwi, zdenerwowanie (niepokoj), zawroty gtowy podczas wstawania, uczucie wirowania (zawroty
glowy pochodzenia blednikowego), przyspieszona czynnos$¢ serca, przyspieszona lub nier6wna
czynnos¢ serca (kotatanie serca), nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej czesci klatki
piersiowej (uderzenia gorgca), niskie cisnienie tetnicze, bol brzucha, zaparcie, nudnosci, zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, zaczerwienienie skory, bol stawow, zwigkszenie czgstosci
oddawania moczu, uczucie ostabienia, zmeczenie, uczucie gorgca, obrzek okolicy kostek.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1000):
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Niedokrwistos¢, reakcje alergiczne, dzwonienie w uszach (szum uszny), omdlenie, sucho$¢ btony
sluzowej gardta, bol gardta, niestrawnos$¢, uczucie stonego smaku na jezyku, biegunka, suchos$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, obrzek dzigsel, reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta,
ktoéry moze powodowac trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, wysypka skorna, pokrzywka,
oddawanie moczu w nocy, zwigkszenie objetosci moczu, impotencja.

Dodatkowe dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem poszczegolnych sktadnikow leku
(enalaprylu lub lerkanidypiny).

Enalapryl

Bardzo czesto (moga wystapié u co najmniej 1 pacjenta na 10):
Zamazane widzenie.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):

Depresja, bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, dusznos¢, zaburzenia
smaku, zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi (zazwyczaj stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100):

Niedokrwisto$¢ (w tym aplastyczna i hemolityczna), nagle obnizenie ci$nienia tgtniczego, stan
splatania, bezsenno$¢ lub sennos$¢, uczucie kiucia lub dretwienia, zawat serca (zazwyczaj w wyniku
bardzo niskiego cisnienia tetniczego u niektorych pacjentéw z grupy duzego ryzyka, w tym u
pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi w sercu lub mézgu), udar mozgu (zazwyczaj w wyniku
bardzo niskiego cis$nienia tgtniczego u pacjentow z grupy duzego ryzyka), wodnista wydzielina z nosa,
bol gardta i chrypka, astma, spowolnienie perystaltyki jelit, zapalenie trzustki, wymioty, podraznienie
zotadka, wrzod trawienny, jadtowstret, nadmierna potliwosc, §wiad lub pokrzywka, wypadanie
wlosow, zaburzenia czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek, duze stezenie biatka w moczu (stwierdzane
w badaniach laboratoryjnych), kurcze migéni, zte samopoczucie, wysoka temperatura (gorgczka), mate
stezenie cukru lub sodu we krwi, duze stgzenie mocznika we krwi (stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1000):

Zmiany parametréw krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych, zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego, choroby autoimmunologiczne, dziwne sny lub zaburzenia snu, objaw Raynauda
(uczucie zimna i blado$¢ palcow rak i stop w wyniku zmniejszenia przeptywu krwi), nacieki w
ptucach, zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie ptuc, zaburzenia czynnosci watroby w tym
niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zottaczka (zazotcenie skory lub oczu), duze stezenie
bilirubiny we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), rumien wielopostaciowy (czerwone
plamy réznego ksztaltu pojawiajace si¢ na skorze), zespot Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna z
zaczerwienieniem i ztuszczaniem si¢ naskorka, powstawaniem pecherzy lub owrzodzen lub
oddzieleniem si¢ gornej warstwy naskorka od dolnych warstw), zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu, powigkszenie piersi u mgzezyzn.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
Obrzek jelit (obrzek naczynioruchowy jelit)

Lerkanidypina
Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1000):
Dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym zaopatrzeniem serca w

krew), wymioty, zgaga, bol migsni.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
Bl w klatce piersiowe;.



U pacjentow z dtawicg piersiowa, stosowanie lekow z grupy, do ktorej nalezy lerkanidypina moze
powodowac zwigkszenie czestosci, wydtuzenie czasu trwania lub nasilenie napadow dtawicowych.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawalow serca.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Mozna zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty w celu uzyskania wigcej informacji odnos$nie dzialan niepozadanych. Zarowno lekarz jaki
i farmaceuta maja pelng liste dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Elernap
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu po skrocie
,EXP”’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”’.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elernap

- Substancjami czynnymi leku sg enalaprylu maleinian i lerkanidypiny chlorowodorek. Kazda
tabletka powlekana zawiera 20 mg enalaprylu maleinianu (co odpowiada 15,29 mg
enalaprylu) i 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co odpowiada 9,44 mg lerkanidypiny).

- Pozostate sktadniki leku to powidon K30, kwas maleinowy, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), laktoza jednowodna, stearylofumaran sodowy w rdzeniu tabletki i hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E 172), zotcien
chinolinowa (E 104) w otoczce. Patrz punkt 2 ,,Elernap zawiera laktozg i s6d”.

Jak wyglada lek Elernap i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg zolte, okragle, lekko dwuwypukte ze Scietymi krawedziami, o srednicy
10 mm.

Opakowania: 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, lub 100 tabletek powlekanych w blistrach, w
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tekturowym pudetku
Opakowania: 14, 28, 56 lub 98 tabletek powlekanych w blistrach kalendarzowych, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



