ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Enarenal Plus, 20 mg + 12,5 mg, tabletki

Enalaprili maleas + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
* Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
» Jesli nasili si¢ ktoérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enarenal Plus
3. Jak stosowa¢ lek Enarenal Plus

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Enarenal Plus

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ENARENAL PLUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Enarenal Plus zawiera enalaprylu maleinian i hydrochlorotiazyd.
* enalapryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE),
ktore rozszerzaja naczynia krwiono$ne
* hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych lekami moczopednymi (diuretykami),
ktore zwigkszaja ilos¢ wytwarzanego moczu.
Dziatanie tych lekow polega na zmniejszaniu ci$nienia krwi. Enarenal Plus stosuje si¢ w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia). Zastosowanie w produkcie Enarenal Plus obu lekow nasila
jego dzialanie w poréwnaniu z przyjmowaniem jednego z nich samodzielnie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ENARENAL PLUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Enarenal Plus

» jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na Enarenal Plus, podobny lek lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulenia
moga by¢ swiad, pokrzywka, $wiszczacy oddech lub obrzek rak, gardta, ust lub powiek.

* jesli wystgpuje uczulenie na leki zwane sulfonamidami

* Po 3. miesiacu ciazy. (Nalezy unika¢ stosowania leku Enarenal Plus we wczesnej ciazy —patrz
punkt dotyczacy ciazy)

e jesli pacjent nie moze oddawa¢ moczu

* jesli u pacjenta wystepuje stan zwany zwezeniem tetnicy nerkowej (zwezenie tetnic, ktore
dostarczaja krew do nerek)

* jesli wystegpuje cigzka choroba nerek lub choroba watroby.



Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow dotyczy pacjenta.
W przypadku braku pewnosci, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Enarenal Plus
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku, jesli:

* wystepuje choroba nerek, pacjent miat niedawno przeszczepiona nerke, pacjent jest dializowany
lub przyjmuje leki moczopedne (diuretyki)

* wystepuja zaburzenia krwi lub choroba watroby

* jest stosowana dieta z matg zawartos$cia soli lub jesli w ostatnim czasie wystgpowaty silne
wymioty lub biegunka

* wystepuje choroba serca taka jak zwegzenie aorty, kardiomiopatia przerostowa lub zwezenie
drogi odptywu krwi z lewej komory

» wystepuje kolagenoza, pacjent przyjmuje leki immunosupresyjne (stosowane w leczeniu chorob
autoimmunologicznych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow lub stany po przeszczepie)

* pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub prokainamid
(stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca). Jesli u tych pacjentow wystapia objawy
zakazenia (objawy, takie jak wysoka temperatura lub goraczka), nalezy niezwtocznie
poinformowac¢ lekarza prowadzacego. U tych pacjentéow lekarz moze zleci¢ czgstsza kontrole
liczby krwinek biatych.

* w przeszto$ci wystepowal obrzek naczynioruchowy podczas stosowania innych lekow.
Objawami moga by¢: $wiad, pokrzywka, Swiszczacy oddech lub obrzek dtoni, gardta, ust lub
powiek.

* pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe, w tym insuling (szczegdlnie w czasie pierwszego
miesigca leczenia enalaprylem nalezy czgsto kontrolowacé stezenie glukozy we krwi)

* pacjent przyjmuje preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas

* pacjent przyjmuje preparaty zawierajace sole litu (stosowane w leczeniu niektorych chorob
psychicznych).

* upacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektoérych cukrow

* W przypadku ciazy (lub jej podejrzenia), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lek Enarenal Plus nie jest
zalecany we wczesnej cigzy 1 nie moze by¢ przyjmowany po 3. miesiacu ciazy, poniewaz
stosowany na tym etapie moze wyrzadzi¢ powazna szkode dziecku (patrz punkt dotyczacy
ciazy).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Enarenal Plus w przypadku planowanych
zabiegow, takich jak:
» jakakolwiek operacja lub podanie lekéw znieczulajacych (w tym zabiegi stomatologiczne)
e afereza LDL, ktora polega na mechanicznym usuwaniu cholesterolu z krwi
* odczulanie, ktére zmniejsza reakcje alergiczna na jad pszczo6t lub os.

Badania laboratoryjne

Na poczatku leczenia produktem leczniczym Enarenal Plus, lekarz bedzie czgsto kontrolowat ci$nienie
tetnicze krwi, aby upewnic sig, ze pacjent otrzymuje odpowiednia dawke. Oprocz tego, u niektorych
pacjentow lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi oceniajacych stezenie potasu, sodu, magnezu,
kreatyniny i enzymow watrobowych.

Jesli pacjent przechodzi lub planuje poddanie si¢ testom antydopingowym, nalezy poinformowac o
tym lekarza, poniewaz lek moze dawaé¢ dodatnie wyniki w testach antydopingowych.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Enarenal Plus u dzieci.

Stosowanie innych lekéw



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, poniewaz moga wzajemnie ze soba oddziatywac. Dotyczy to
réwniez preparatow ziotowych.

Nastepujace leki moga wptywac na dziatanie leku Enarenal Plus:

» leki moczopedne oszczgdzajace potas, takie jak spironolakton, eplerenon, triamteren lub
amiloryd; preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas. Enarenal Plus
moze zwigkszac stezenie potasu we krwi i prowadzi¢ do wysokich stgzen potasu. Powoduje
to kilka objawdw i1 zazwyczaj rozpoznawane jest w trakcie badan laboratoryjnych.

* leki moczopedne, takie jak tiazydowe leki moczopedne, furosemid, bumetanid

* inne leki obnizajace ci$nienie krwi, nitrogliceryna, nitraty, a takze inne leki rozszerzajace
naczynia

* sole litu (stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych). Nie nalezy stosowac
produktu Enarenal Plus z tymi lekami.

* Dbarbiturany (leki stosowane w bezsennosci i leczeniu padaczki)

* trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina (stosowana w leczeniu
depresji), leki przeciwpsychotyczne, takie jak pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu
ciezkich standéw lekowych)

* leki przeciwbdlowe, takie jak morfina lub leki znieczulajace, ze wzgledu na mozliwosé
nadmiernego zmniejszenia cisnienia krwi

* cholestyramina lub kolestypol (stosowane do obnizenia st¢zenia cholesterolu)

* leki stosowane w stanach zapalnych, przebiegajacych ze sztywnoscia i bolem, zwtaszcza
dotyczacych mig$ni, kosci i stawow:

—w tym terapia solami zlota, ktéra w polaczeniu z produktem Enarenal Plus moze
spowodowac: zaczerwienienie twarzy, nudnosci, wymioty i obnizenie ci$nienia
krwi

—niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak diflunisal lub diklofenak. Leki te
moga zmniejsza¢ dzialanie obnizajace cisnienie krwi i moga zwigkszac stezenie
potasu we krwi.

* leki, takie jak efedryna, stosowana w leczeniu przezigbienia i kaszlu, noradrenalina i
adrenalina stosowane w leczeniu niedoci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy lub alergii. Przyjmowanie tych lekow tacznie z produktem Enarenalem Plus moze
powodowac utrzymywanie si¢ zwigkszonego ci$nienia krwi.

* ACTH (stosowany w badaniach oceniajacych czynnos¢ nadnerczy)

* kortykosteroidy (stosowane w leczeniu schorzen, takich jak reumatyzm, zapalenie stawow,
stany alergiczne, astma lub niektdre zaburzenia krwi)

» allopurynol (stosowany w leczeniu dny)

e cyklosporyny (leki o dziataniu immunosupresyjnym, stosowane w leczeniu chordb
autoimmunologicznych)

* leki przeciwnowotworowe

* antacydy (leki fagodzace objawy niestrawnos$ci)

* prokainamid, amiodaron i sotalol (stosowane w leczeniu niemiarowosci serca)

» glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca)

*  karbenoksolon (stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

» leki przeczyszczajace w nadmiernych ilo$ciach

* leki stosowane w cukrzycy takie jak insulina. Podczas jednoczesnego stosowania tych
lekow z produktem Enarenal Plus moze wystapi¢ zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi.

W przypadku braku pewnosci, ze powyzsze dane dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Enarenal Plus z jedzeniem i piciem
Lek Enarenal Plus mozna stosowa¢ z positkiem lub bez positku. Jednakze, jesli pacjent spozywa
alkohol podczas stosowania leku Enarenal Plus, moze to spowodowaé nadmierne obnizenie ciSnienia
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krwi i zwigkszenie ryzyka wystapienia zawrotow glowy, uczucia pustki w gtowie i omdlenia. Nalezy
ograniczy¢ spozywanie alkoholu do minimum.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

W przypadku ciazy (Iub jej podejrzenia), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz powinien zaleci¢
zaprzestanie przyjmowania leku Enarenal Plus przed zaj$ciem w ciazg lub do czasu potwierdzenia
cigzy oraz moze doradzi¢ stosowanie innego leku zamiast leku Enarenal Plus.

Lek nie jest zalecany we wczesnej ciazy i nie moze by¢ przyjmowany po 3. miesiacu ciazy, poniewaz
moze wyrzadzi¢ powazna szkodg dziecku w przypadku stosowania po 3. miesiacu cigzy

Karmienie Piersia
W okresie karmienia piersia lub przed rozpoczgciem karmienia piersia, nalezy poradzi¢ sig lekarza.
Lek Enarenal Plus nie jest zalecany dla matek karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Niektore zgtaszane dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zmgczenie, moga wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Enarenal Plus
Enarenal Plus zawiera laktozg, ktora jest rodzajem cukru. Nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi,
jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja laktozy.

3. JAK STOSOWAC LEK ENARENAL PLUS

Stosowanie leku
¢ Lek nalezy stosowac doustnie.
* Lek Enarenal Plus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
* Liczba tabletek, ktéra nalezy przyja¢ kazdego dnia zalezy od odpowiedzi pacjenta.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy pamigtaé, ze lek ten przepisano okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie.

Zwykle stosowana dawka u wigkszos$ci ludzi jest:
¢ Jedna tabletka na dobe.
* Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwoch tabletek na dobe.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej lub mniejszej niz przepisana przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Enarenal Plus

W razie przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Najczgstszymi objawami przedawkowania sg obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi i
ostupienie (stan niemal calkowitej utraty §wiadomosci). Moga wystapi¢ rowniez inne objawy, takie
jak zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie z powodu zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi,
silne lub szybkie bicie serca, przyspieszenie t¢tna, niepokoj, kaszel, niewydolno$¢ nerek i
przyspieszenie oddechu.

Pominigcie zastosowania leku Enarenal Plus
* Jesli nie zostanie przyjeta jedna dawka, nalezy ja pominag.
* Nalezy przyjac¢ kolejna dawke jak zwykle.
* Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Enarenal Plus



Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze zostanie to zalecone przez lekarza. W przypadku
odstawienia leku, moze doj$¢ do wzrostu ci$nienia krwi. Jesli cisnienie krwi bedzie zbyt wysokie,
moze uszkodzi¢ serce lub nerki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Enarenal Plus moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Podczas stosowania leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

W przypadku wystapienia nastgpujacych objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Enarenal
Plus i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczng:
* reakcja alergiczna: §wiad, ptytki lub swiszczacy oddech, obrzeki rak, ust, gardta, twarzy lub
powiek.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Enarenal Plus i zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli
wystapia nastepujace objawy:
* zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, szczegdlnie na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu
dawki lub podczas wstawania.

Innymi dziataniami niepozadanymi moga by¢:

Bardzo czeste (u wigcej niz u 1 na 10 pacjentéw):
* zaburzenia widzenia, kaszel, nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie

Czeste (u mniej niz u 1 na 10 os6b):

* bole glowy, depresja, niskie cisnienie krwi, omdlenie

* bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, przyspieszone bicie serca,
skrocenie oddechu

* biegunka, b6l w okolicy Zzotadka (nadbrzuszu), zaburzenia smaku, zatrzymanie ptynéw
(obrzeki), uczucie zmeczenia

*  wysypka, reakcje z nadwrazliwo$ci/obrzek naczynioruchowy: obrzgk naczynioruchowy
twarzy, konczyn, ust, jezyka, gardta i (lub) krtani

» zwigkszenie stezenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (zwykle
wykrywane w badaniach), zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zwigkszenie stgzenia
cholesterolu, triglicerydow, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

e skurcze mig$ni.

Niezbyt czeste (u mniej niz u 1 na 100 osob):

* niedokrwisto$¢, lek, stan wzmozonego niepokoju i uczucie drzenia (spowodowane
zmniejszonym st¢zeniem cukru we krwi), dezorientacja, senno$¢, bezsennos¢, nerwowosc,
mrowienie lub dretwienie, zawroty gtowy

* niskie ci$nienie krwi (ktére moze spowodowac zawroty glowy podczas wstawania),
przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zawat migs$nia sercowego lub udar (u pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka)

* wodnisty wyciek z nosa, bol gardta i chrypka, utrudnione oddychanie lub astma

* niedrozno$¢ jelit, zapalenie trzustki, wymioty, niestrawnos$¢, zaparcie, brak taknienia,
podraznienie zotadka, sucho$¢ w ustach, wzdecie z oddawanie wiatrow, dna moczanowa

* palenie w zotadku, ktujacy bol i uczucie gtodu, szczegdlnie, jezeli zotadek jest pusty
(spowodowane wrzodem trawiennym), nadmierne pocenie si¢, $wiad, pokrzywka, wypadanie
wlosow, obecno$¢ biatka w moczy (zwykle wykrywana w badaniach)



* impotencja, zmniejszone libido, zaczerwienienie twarzy, dzwonienie w uszach, zle
samopoczucie, goraczka

* zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi i zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (zwykle
wykrywane w badaniach), ostabienie

» niskie stezenie magnezu we krwi (hipomagnezemia)

» zaburzenia nerek

*  bdle stawow.

Rzadkie (u mniej niz u 1 na 1000 oséb):

* niezwykle marzenia senne, zaburzenia snu

* zmniejszenie liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych, ptytek krwi, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego (wszystkie sa zwykle wykrywane w badaniach)

* powigkszenie wgztow chlonnych, choroby autoimmunologiczne, utrudniony doptyw krwi do
palcoéw rak i n6g, powodujacy bolesno$¢ i zaczerwienienie (objaw Raynauda), zbieranie si¢
ptynu w ptucach, cieknacy lub podrazniony nos

* eozynofilowe zapalenie pluc (objawem moze by¢ kaszel, goraczka, trudnos$ci w oddychaniu)

* bolesnos$¢, obrzegk lub owrzodzenia w jamie ustnej, zakazenie lub bolesno$¢ i obrzgk jezyka,
zaburzenia nerek, objawiajace si¢ bolem w dolnej czgsci plecoéw i zmniejszeniem objetosci
wydalanego moczu

e obrzek sluzowki nosa

* trudnosci z oddychaniem, niewydolno$¢ oddechowa

* niewydolno$¢ watroby lub zapalenie watroby, objawem jest zazolcenie skory (zo6ltaczka)

» silne zaczerwienienie skory, pgcherze, ztuszczanie skory

* powigkszenie piersi u mgzczyzn

* zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub zwigkszenie st¢zenia bilirubiny w
surowicy (zwykle wykrywane w badaniach), zmniejszenie st¢zenia glukozy w surowicy

» ostabienie mig¢éni, niekiedy zwiazane z niskim stgzeniem potasu (niedowtad).

Bardzo rzadkie (u mniej niz u 1 na 10 000):
* obrzgk jelit, ktérego objawem sa bol brzucha, nudnosci i wymioty, zwigkszone stgzenie
wapnia we krwi.

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ ich wystgpowania nie zostala okre§lona)
Opisano rowniez zespot objawow, ktory moze obejmowac niektore lub wszystkie sposrod
wymienionych objawow:
» goraczka, zapalenie naczyn krwionos$nych, bole i (lub) zapalenie migsni lub stawow
» zaburzenia w skladzie krwi (zwykle wykrywane w badaniach)
* wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatto i inne objawy skdrne.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ENARENAL PLUS

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Enarenal Plus po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Enarenal Plus

* Substancjami czynnymi sa enalapryl i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 20 mg enalaprylu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

* Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, sodu wodorowegglan, skrobia zelowana, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Enarenal Plus i co zawiera opakowanie
Enarenal Plus to biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki.
Enarenal Plus dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 022 364 61 01

Data zatwierdzenia ulotki:



	W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

