Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enap, 5 mg, tabletki
Enap, 10 mg, tabletki
Enap, 20 mg, tabletki

Enalaprili maleas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jedli u pacjenta wystgpia 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 Enap i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enap
Jak stosowac Enap

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Enap

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Enap i w jakim celu sie go stosuje

Enap jest lekiem obnizajacym ci$nienie tetnicze (lek przeciwnadcisnieniowy) zawierajacym substancje
czynnag enalapryl, nalezaca do grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE). Enalapryl hamuje
aktywno$¢ enzymu nazywanego konwertazg angiotensyny, co prowadzi do rozszerzenia naczyn
krwionosnych i stopniowego obnizenia ci$nienia krwi oraz zwigkszenia doptywu krwi i tlenu do migs$nia
sercowego i innych narzadéw. Lek wykazuje najsilniejsze dziatanie przeciwnadcisnieniowe po 6 - 8
godzinach od podania. Enap dziata przez 24 godziny, dlatego wystarczajace jest podawanie leku raz lub
dwa razy na dobe. Oczekiwany skutek leczniczy osiaga si¢ po kilku tygodniach.

Wskazania do stosowania

Enap jest przeznaczony do leczenia pierwotnego nadcis$nienia tetniczego, nadci$nienia wtornego w
chorobach nerek (réwniez w przypadku ostabionej czynnosci nerek i uszkodzenia nerek u pacjentow

z cukrzycg), zastoinowej niewydolnosci serca oraz zaburzen czynnosci lewej komory serca (rowniez u
pacjentow bez objawow choroby).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enap

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich chorobach przewleklych, zaburzeniach metabolicznych,
nadwrazliwosci (alergii) na inne leki oraz o stosowaniu innych lekow.

Kiedy nie stosowac¢ leku Enap

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na inne leki podobne do tego leku,
nazywane inhibitorami ACE;



- jesli po zazyciu innych lekow z tej grupy wystepowata reakcja nadwrazliwosci z nagltym obrzgkiem
warg i twarzy, szyi, ewentualnie rowniez konczyn, albo wystepowata dusznos¢ lub chrypka (obrzek
naczynioruchowyy);

- w przypadku dziedzicznego obrzgku naczynioruchowego lub obrzeku naczynioruchowego z innych,
niewyjasnionych przyczyn;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

- Jesli pacjent przyjmowat lub obecnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u os6b dorostych), poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki podskornej, w okolicy
takiej, jak gardto);

- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy takze unika¢ stosowania leku Enap we wczesnym okresie cigzy -
patrz punkt ,,Cigza”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
W czasie stosowania leku Enap nalezy regularnie kontrolowa¢ cisnienie tgtnicze. Czesto$¢ badania
ci$nienia krwi okresli lekarz.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Enap nalezy oméwic¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace naczyn krwiono$nych w mézgu;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace krwi, takie jak mata ilos¢ lub brak krwinek biatych
(neutropenia/agranulocytoza), mata ilo$¢ ptytek krwi (matoptytkowos$¢) lub zmniejszona ilosé
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek (w tym stan po przeszczepieniu nerki). Moga one
prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia st¢zenia potasu we kKrwi. Lekarz moze dostosowac dawke
leku Enap lub monitorowa¢ stezenie potasu we krwi;

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii;

- jesli u pacjenta wystepowatly w ostatnim czasie nasilone wymioty lub ciezka biegunka;

- jesli pacjent stosuje diete z matg ilodcig soli, przyjmuje suplementy potasu, leki oszczedzajace
potas lub zamienniki soli zawierajace potas;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat;

- jesli pacjent choruje na cukrzyce. Nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi, ktore moze by¢
male, szczegolnie podczas pierwszego miesigca leczenia. Stezenie potasu w surowicy moze by¢
zwiekszone;

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek w przesztosci reakcja alergiczna przebiegajaca z obrzekiem
twarzy, warg, jezyka lub gardta, z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu. Nalezy mie¢
swiadomos¢, ze w przypadku pacjentdw rasy czarnej ryzyko tego typu reakcji na inhibitory ACE
jest zwigkszone;

- w przypadku niskiego ci$nienia tetniczego (co moze objawiaé si¢ omdleniem lub zawrotami glowy,
szczegOlnie w pozycji stojacej);

- jesli u pacjenta wystegpuje kolagenoza naczyn (np. toczen rumieniowaty, reumatoidalne zapalenie
stawow, twardzina);

- jesli pacjent przyjmuje leki immunosupresyjne, leki zawierajace allopurynol (lek stosowany w dnie
moczanowej) lub prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca), albo lit (Iek stosowany
w niektorych rodzajach depresji), lub w przypadku stosowania skojarzenia tych lekow;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz zwicksza si¢ ryzyko
wystapienia obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchniecie skory w okolicy takiej jak gardto):

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w
leczeniu raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Enap, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego:
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- antagoniste receptora angiotensyny II (AlIRA), hazywanego réwniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane
z cukrzyca,

- aliskiren.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli w czasie przyjmowania leku wystapi suchy, uporczywy kaszel.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we Krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Enap”.

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze lek Enap stabiej obniza cisnienie tgtnicze w przypadku pacjentow rasy
czarnej niz pacjentow innych ras.

W razie watpliwosci czy ktorykolwiek z powyzszych zaburzen lub chorob dotyczy pacjenta, przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Enap nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Enap przed planowanym:

- jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub podaniem lekow do znieczulenia ogolnego (réwniez
podczas zabiegow dentystycznych),

- leczeniem polegajacym na usuwania cholesterolu z krwi, zwanym afereza lipoprotein o matej
gestosei (LDL),

- odczulaniem (zabieg majacy na celu zmniejszenie reakcji alergicznej na uzadlenie pszczoty lub
osy).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zaburzen lub chorob dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub

dentyste przed zabiegiem.

Lek Enap a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o stosowaniu ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow:

— inne leki obnizajace cisnienie tetnicze, takie jak beta-adrenolityki lub leki moczopedne (diuretyki),

— glicerolu triazotan i inne azotany,

—  suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas (np.
spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd) i inne leki mogace zwigkszac st¢zenie potasu we
krwi [np. trimetoprim i ko-trimoksazol (bedacy skojarzeniem trimetoprimu z sulfametoksazolem)
stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny
stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w
celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom],

—  leki przeciwcukrzycowe (w tym doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina),

— lit (lek stosowany w leczeniu okre$lonego rodzaju depresji),

—  leki przeciwdepresyjne nazywane trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,

—  leki stosowane w przypadku zaburzen psychicznych, nazywane lekami przeciwpsychotycznymi,

— leki znieczulajace,

— opioidy (leki stosowane w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu),

— niektore leki stosowane w przypadku kaszlu i przezigbienia oraz leki zmniejszajgce masg ciata,
zawierajgce substancje nazywane sympatykomimetykami,

—  niektore leki przeciwbolowe oraz stosowane w zapaleniu stawdw, w tym sole zlota,

— niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (leki zmniejszajace zapalenie oraz
stosowane w celu ztagodzenia bolu),

—  aspiryna (kwas acetylosalicylowy),

—  leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow (trombolityki),



— leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu i leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy inhibitorow mTOR). Patrz
podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

—  racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki. Patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

— wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy. Patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”,

—  sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej)
niewydolnosci serca u dorostych, ktorego nie wolno stosowaé jednoczeénie z lekiem Enap. Patrz
podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Enap”,

— alkohol.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke 1 (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci:
- Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Enap” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Stosowanie leku Enap z jedzeniem, piciem i alkoholem
Enap mozna zazywacé przed, po lub w czasie jedzenia. W czasie leczenia lekiem Enap nie nalezy spozywac
alkoholu, poniewaz dziatanie hipotensyjne leku (obnizajace ci$nienie krwi) moze si¢ nasilac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie

stosowania leku Enap przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy oraz zaleci
przyjmowanie innego leku zamiast leku Enap. Nie zaleca si¢ stosowania leku Enap we wczesnym okresie
cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
karmienia piersia noworodkéw (pierwsze kilka tygodni po urodzeniu), a zwlaszcza wezesniakow,
podczas stosowania leku Enap.

W przypadku starszych niemowlat lekarz poinformuje o korzysciach i ryzyku stosowania leku Enap
podczas karmienia piersig, w poréwnaniu z innymi sposobami leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

U niektorych pacjentéw, Enap moze spowodowac zawroty gtowy lub uczucie znuzenia, okresowo
zmniejszajgc zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen w ruchu. Dopoki pacjent nie
stwierdzi, jak reaguje na leczenie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Enap zawiera laktoze jednowodng i s6d

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé Enap

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania lub przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.



Dawkowanie jest zawsze przystosowane do stanu pacjenta, jego potrzeb i mozliwego uzycia innych
lekéw, dlatego o sposobie dawkowania zawsze decyduje lekarz.

Tabletki mozna zazywac przed, po lub w czasie jedzenia, popijajac ptynem. Lek nalezy zazywaé
regularnie o tej samej porze.
Leczenie jest dtugotrwale, 0 ile nie wystapia okolicznosci, z powodu ktorych nalezy je przerwac.

Leczenie nadcié$nienia tetniczego

Zaleca si¢ poczatkowa dawke 5 mg/dobg jednorazowo, po czym lekarz dostosowuje dawke do
uzyskanego zmniejszenia cis$nienia krwi. Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 10 do 20 mg, wyjatkowo
40 mg/dobe, jednorazowo lub w dwdch dawkach podzielonych.

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca
Zaleca si¢ stosowanie poczatkowej dawki 2,5 mg/dobe jednorazowo. Dawka podtrzymujaca zwykle
wynosi 2,5 mg do 10 mg dwa razy na dobe, maksymalnie do 20 mg dwa razy na dobg.

Leczenie zaburzen czynno$ci lewej komory serca
Zalecana poczatkowa dawka wynosi 2,5 mg dwa razy na dob¢. Dawka podtrzymujaca zwykle wynosi 2,5
do 10 mg dwa razy na dobe.

Leczenie nadci$nienia wtérnego w chorobach nerek
Dawkowanie leku Enap jest zalezne od czynnosci nerek lub klirensu kreatyniny, dlatego o sposobie
dawkowania zawsze zadecyduje lekarz.

Pacjenci poddawani hemodializie
W dniu hemodializy podaje si¢ dawke 2,5 mg, w pozostate dni lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od
warto$ci ci$nienia krwi.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Enap

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Najczestszymi objawami przedawkowania sg nudnosci, przyspieszone bicie serca, oszotomienie i
omdlenia z powodu nadmiernego obnizenia ci$nienia krwi (niedocisnienie). W przypadku wystgpienia
niedocis$nienia nalezy utozy¢ chorego na wznak z niskim podgtowkiem i wezwac lekarza.

U pacjenta, ktory zazyt wieksze ilosci leku i jest przytomny, nalezy wywota¢ wymioty i natychmiast
wezwac lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Enap

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomniat przyjaé lek, powinien uczyni¢ to jak najszybciej, jezeli jednak do nastepnego
podania brakuje tylko paru godzin, nalezy zapomniang dawke opusci¢, poczekaé i zazy¢ kolejng w
przewidzianym czasie.

Przerwanie stosowania leku Enap
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przerwania leczenia ciSnienie krwi moze ponownie wzrosngé. Wysokie ci$nienie tetnicze
krwi zwigksza ryzyko wystapienia udaru mozgu, zawatu serca, niewydolnos$ci serca i nerek oraz ogdlnego
uszkodzenia uktadu naczyniowego.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca moze doj$¢ do pogorszenia niewydolnoS$ci serca i koniecznosci
hospitalizacji.



U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci lewej komory serca bez objawow choroby charakterystycznych
dla niewydolnosci serca (np. ciezkie oddychanie, zmeczenie po matym wysitku fizycznym jak chodzenie
po rownym terenie, obrzeki stawu skokowego i n6g) moze nastapi¢ dalszy rozwoj niewydolnosci serca.
U pacjentéw z nadcisnieniem w chorobach nerek moze wystapi¢ pogorszenie czynnosci nerek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Enap i niezwlocznie skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli pacjent

zauwazy ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu

- obrzek rak, stop lub okolicy kostek

- uniesiona, czerwona wysypka skorna (pokrzywka)

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy, uczucie ostabienia lub nudnosci

- niewyrazne widzenie

- kaszel

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

- niskie ci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, dtawica
piersiowa lub bol w klatce piersiowej, omdlenie

- bol glowy

- zaburzenia smaku

- duszno$¢

- biegunka, bole brzucha

- zmeczenie (meczliwosc), depresja

- reakcje alergiczne z obrzgkiem konczyn, twarzy, warg, jezyka lub gardta z trudnosciami w
potykaniu lub oddychaniu, wysypka

- zwigkszenie stezenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (stwierdzane w
badaniu krwi)

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- gwaltowne obnizenie ci$nienia t¢tniczego podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca
(niedoci$nienie ortostatyczne)

- szybka lub nieréwna czynno$¢ serca (kotatanie serca)

- zawat serca (prawdopodobnie na skutek nadmiernego obnizenia ci$nieniem tetniczego w
przypadku niektorych pacjentow z grupy duzego ryzyka, w tym pacjentéw z zaburzeniami
przeplywu krwi w sercu lub mozgu)

- niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna lub hemolityczna)

- udar (prawdopodobnie na skutek nadmiernego obniZenia ci$nienia t¢tniczego u pacjentdOw z grupy
duzego ryzyka)

- splatanie, bezsenno$¢ lub nadmierna senno$¢, nerwowosc¢

- uczucie ktucia lub dretwienia na skorze

- zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego

- dzwonienie w uszach (szum uszny)

- katar, bol gardta lub chrypka

- astma [spastyczne zwezenie oskrzeli (skurcz oskrzeli)]

- wolna perystaltyka jelit (w tym niedroznos$¢ jelit), zapalenie trzustki

- wymioty, niestrawnos¢, zaparcie, brak apetytu



- podraznienie blony $luzowej zotadka, suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej, owrzodzenie zotagdka
(wrzod trawienny)

- zaburzenia czynno$ci nerek, niewydolno$¢ nerek

- wzmozona potliwosé

- swiad, pokrzywka

- wypadanie wlosow

- kurcze migéni, nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), ogolne zte samopoczucie, wysoka
temperatura (gorgczka), impotencja

- zwigkszone stezenie biatka w moczu (stwierdzane w badaniu)

- zmniejszone stgzenie CUKru i sodu we krwi, zwigkszone stgzenie mocznika we krwi (stwierdzane w
badaniu krwi)

Rzadko (moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

- objaw Raynauda, w ktorym dtonie i stopy moga sta¢ si¢ bardzo zimne i blade w zwigzku ze
zmniejszonym przeplywem krwi

- zmiany w morfologii krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, obrzek weztow chtonnych

- choroby autoimmunologiczne

- niezwykte sny, zaburzenia snu

- nieprawidlowos$ci dotyczace ptuc (nacieki plucne)

- zapalenie btony §luzowej nosa

- zapalenie ptuc, alergiczne zapalenie ptuc [alergiczne zapalenie pgcherzykow
plucnych/(eozynofilowe zapalenie ptuc)]

- zapalenie policzkow, dzigset, jezyka, warg, gardta

- zmniegjszona ilo$¢ wytwarzanego moczu

- rumien wielopostaciowy

- cigzka choroba skory, taka jak zespdt Stevensa-Johnsona z zaczerwienieniem i tuszczeniem skory,
powstawaniem pecherzy lub bolesnych owrzodzen lub oddzieleniem wierzchniej warstwy skory od
glebszych warstw

- zaburzenia watroby, takie jak pogorszenie czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, zapalenie
watroby, zoltaczka (zazoétcenie skory lub oczu), zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych
lub stezenia bilirubiny (stwierdzane w badaniu krwi)

- powiekszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- obrzek jelit (obrzgk naczynioruchowy jelit)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), ktorego skutkiem jest
male stezgnie sodu w krwi, a jego objawy to bol glowy, zmeczenie, nudno$ci, wymioty,
dezorientacja, drgawki)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Enap
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu, chroni¢ od $wiatla.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Enap

- Substancjg czynng leku jest enalapryl. Kazda tabletka zawiera odpowiednio: 5 mg, 10 mg lub 20 mg
enalaprylu maleinianu.

- Pozostate sktadniki leku Enap 5 mg to: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, skrobia
kukurydziana, sodu wodoroweglan, talk, magnezu stearynian.
Pozostate sktadniki leku Enap 10 mg to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu
wodoroweglan, talk, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E 172).
Pozostate sktadniki leku Enap 20 mg to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu
wodoroweglan, talk, magnezu stearynian, zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony
(E 172).
Patrz punkt 2 ,,Enap zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada Enap i co zawiera opakowanie

Enap 5 mg: biate, okragle, ptaskie tabletki z rowkiem dzielacym z jednej strony

Enap 10 mg: czerwonobrazowe, okragte, ptaskie tabletki z rowkiem dzielagcym z jednej strony
Enap 20 mg: jasnopomaranczowe, okragte, ptaskie tabletki z rowkiem dzielacym z jednej strony

Opakowania: 20, 30, 60 lub 100 tabletek (2, 3, 6 lub 10 blistréw) w pudetku tekturowym.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



