Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Enalapril Vitabalans, 5 mg, tabletki

Enalapril Vitabalans, 10 mg, tabletki

Enalapril Vitabalans, 20 mg, tabletki
Enaaprylu maleinian

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
L ek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ inngj osobie, nawet jesli objawy je choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w te ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest ek Enaapril Vitabalansi w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Enalapril Vitabalans
3. Jak stosowac lek Enalapril Vitabalans

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Enalapril Vitabalans

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Enalapril Vitabalans i w jakim celu sie go stosuje

Preparat Enaapril Vitabalans nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami ACE. Lek ten dziata przez
rozszerzanie naczyn krwionos$nych, utatwiajgc sercu ttoczenie krwi przez naczynia do wszystkich czesci
ciata. Prowadzi to do obnizenia wysokiego cisnienia krwi.

Preparat Enaapril Vitabalans stosuje sie:
w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia tetniczego)
- w leczeniu objawowej niewydolnosci serca (stanu, w ktérym serce nie jest w stanie ttoczyc takiej
ilosci krwi, jaka jest konieczna do zaspokojenia potrzeb organizmu)
- w zapobieganiu objawowej niewydolnosci serca u pacjentow, u ktérych uposledzona jest czynno$¢
serca ae nie majeszcze objawdw choroby

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enalapril Vitabalans

Kiedy nie stosowac leku Enalapril Vitabalans
- jesli pacjent ma uczulenie namaleinian enalaprilu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego

leku (wymienionych w punkcie 6)
w przypadku wczesniejszych reakcji alergicznych wywotanych stosowaniem inhibitora ACE,
zwanych obrzekiem naczynioruchowym, ktory polega na obrzeku skory rak, stop, twarzy albo
obrzeku warg, jezyka lub gardta co powoduje trudnosci w potykaniu lub oddychaniu
jesli u pacjenta wystapit wczesniej obrzek naczynioruchowy z nieznanego powodu lub w przypadku
wystepowania obrzeku naczynioruchowego u bliskiego krewnego — sktonno$¢ do takiej reakcji moze
by¢ rodzinna
jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwieksza



sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie pod skdrg w
miejscach takich, jak gardto).

po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Enalapril Vitaba ans we wczesny
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”)

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cis$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Enalapril Vitabalans nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

w przypadku przedtuzajacych sie i obfitych biegunek i wymiotow

jesli jednoczesnie stosowane sg leki zwiekszajace wytwarzanie moczu, tzn. leki moczopedne

gdy pacjent stosuje diete matosolng

jesli u pacjenta wystepujg inne choroby serca i naczyn, takie jak choroba wieficowa (dusznica
bolesna), zaburzenia krazenia mozgowego, wady zastawek serca, zwezenie aorty lub choroba
miesnia sercowego zwana kardiomiopatig

w przypadku zaburzen czynno$ci nerek, wymagajacych leczenia hemodializg lub w przypadku
przebytego przeszczepu nerki

w przypadku zwezenia tetnicy nerkowej powodujacej nadcisnienie tetnicze

jesli wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby

w przypadku chorob tkanki facznej, ktére przebiegaja z zajeciem naczyn krwionosnych, jak choroba
Raynauda lub twardzina uktadowa

w przypadku gdy stosowane w przesztosci inhibitory ACE powodowalty przedtuzajacy sie, suchy
kaszel (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”)

jesli pacjent poddawany byt odczulaniu, na przyktad na jad pszczot lub mréwek

w przypadku leczenia aferezg LDL (sposéb usuwania cholesterolu z krwi za pomocg specjalnego
urzadzenia) cukrzycy (patrz punkt 2 ,,Stosowanie innych lekow”)

u pacjentow z kolagenowym schorzeniem naczyn, przyjmujacych leki hamujace ukfad
odporno$ciowy (stosowane w terapii zaburzen autoimmunologicznych takich jak reumatoidalne
zapalenie stawdw lub po operacji przeszczepu), leczonych alopurynolem (stosowanym w leczeniu
dny moczanowsj) lub prokai namidem (stosowanym w leczeniu zaburzen rytmu serca). Lekarz moze
okresowo pobiera¢ probke krwi, aby sprawdzi¢ liczbe krwinek biatych. Jezeli u takich pacjentow
wystapig objawy zakazenia (np. podwyzszona temperatura, goraczka), nalezy niezwtocznie
zawiadomi¢ swojego lekarza

w przypadku stosowania preparatow potasu lub zamiennikow soli zawierajacych potas

w przypadku stosowania litu, uzywanego w leczeniu niektorych schorzen psychicznych

u 0s6b rasy czarnej, poniewaz dziatanie enalaprilu moze by¢ stabsze

jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cis$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane réwniez
jako sartany — naprzyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

-aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitdw
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Enalapril Vitabalans”.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekéw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego moze sie

zwieksz

yC:

racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

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

wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.



Podczas stosowania leku Enalapril Vitabalans, nalezy niezwtocznie powiadomié lekarza o ile wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- zawroty gltowy po zastosowaniu pierwszej dawki. Niektore osoby reagujg na podanie pierwszej
dawki lub na zwiekszenie dawki zawrotami gtowy, ostabieniem, omdleniem i/lub wymiotami
nagty obrzek warg i twarzy, jezyka, gtosni, krtani, szyi, niekiedy réwniez obrzek rak i stdp, albo
$wiszczacy oddech lub chrypka. Stan ten nosi nazwe obrzeku naczynioruchowego. Moze on
wystgpi¢ w kazdym momencie leczenia. Inhibitory ACE czeSciej wywotujg obrzek
naczynioruchowy u 0s6b rasy czarnej niz u pozostatych ras
wysoka temperatura, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej (moga to by¢ objawy infekcji
spowodowanej obnizeniem liczby krwinek biatych)
zazOkcenie skéry i twardéwki oczu (zbtaczka), ktére moga by¢ objawami choroby watroby.

Jezeli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, powinien on skonsultowa¢ sie z lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia preparatem Enaapril Vitabalans — tabletki.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub operacji w znieczuleniu ogdlnym lub rdzeniowym,
nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu leku Enalapril Vitabalans.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku
Enal april Vitabalans we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Lek Enalapril Vitabalans a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci, lekarz powinien zosta¢ poinformowany o stosowaniu nastepujacych lekow:
- leki moczopedne (diuretyki)

suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajgce potas i inne leki
zwiekszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach
wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby
zapobiec zakrzepom)
inne leki stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi
inne leki, ktére moga obnizaé cisnienie krwi, takie jak nitraty stosowane w leczeniu choroby
niedokrwiennej serca, tréjpierscieniowe leki antydepresyjne, leki stosowane w leczeniu chordb
psychicznych (fenotiazyny) lub barbiturany stosowane w leczeniu padaczki, leki narkotycznei
$rodki znieczulajace
lit (stosowany w leczeniu zaburze maniakalno-depresyjnych)
leki przeciwcukrzycowe (zaréwno preparaty insuliny jak i doustne leki przeciwcukrzycowe) —
dawkowanie tych lekdw moze wymaga¢ zmiany
alopurynal (stosowany w leczeniu dny moczanowsej) lub prokainamid (stosowany w zaburzeniach
rytmu serca)
leki hamujace uktad odpornosciowy, stosowane np. po przeszczepie narzadu
dziatajace przeciwbdlowo niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen lub ketoprofen stosowane regularnie lub przewlekle — Uwaga: W
trakcie przyjmowania preparatu Enalapril Vitabalans — tabletki mozna bezpiecznie stosowaé
niewielkie dawki kwasu acetylosalicylowego (ha przyktad 50 mg lub 100 mg na dobe) w celu
zapobiegania zakrzepom.
leki sympatykomimetyczne
jednoczesne leczenie preparatami ztota moze powodowac zaczerwienienie twarzy, nudnosci,
wymioty i obnizenie ci$nienia krwi



Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne Srodki ostroznosci:
Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje
pod nagtdwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Enalapril Vitabalans” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Enalapril Vitabalans z jedzeniem i piciem

Positki i napoje nie wptywaja na absorpcje enalaprilu. Tabletki moga by¢ zazywane na pusty zotgdek lub z
positkiem z wystarczajaca iloscig ptynu, na przyklad ze szklankg wody.

Spozywanie duzej ilosci soli (chlorku sodu) moze ostabi¢ dziatanie leku Enalapril Vitabalans.

Spozywanie pokarmow zawierajacych duzg ilos¢ potasu i zamiennikdw soli w trakcie stosowania leku
Enaapril Vitabalans nie jest zalecane, poniewaz stezenie potasu we krwi moze ulec nadmiernemu
wzrostowi.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Enalapril Vitabalans na cisnienie krwi.
Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zazwyczaj
zaleci przerwanie stosowania leku Enalapril Vitabalans przed planowang cigzg lub natychmiast po
potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Enalapril Vitabalans. Nie zaleca sie
stosowania leku Enal april Vitabalans we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesiacu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca sie karmienia
piersig noworodkow (pierwsze kilka tygodni po urodzeniu), a zwtaszcza wczesniakow, podczas stosowania
leku Enalapril Vitabalans.

W przypadku starszych niemowlat lekarz poinformuje o korzysciach i ryzyku stosowania leku Enalapril
Vitabalans podczas karmienia piersig, w poréwnaniu do innych sposobdéw leczenia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi maszyn nalezy wzigé pod uwage, ze niekiedy
moga wystgpi¢ zawroty gtowy lub znuzenie.

Lek Enalapril Vitabalans moze u niektdrych pacjentéw wywotywaé dziatania niepozadane zwigzane z
obnizeniem cis$nienia krwi, takie jak zawroty gtowy, omdlenia lub zaburzenia ostrosci widzenia (patrz punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Pojawiajg sie one zazwyczaj na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu
dawki; ich wystapienie jest mato prawdopodobne podczas dtugotrwatego leczenia. W przypadku pojawienia
sie takich objawdw, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz wykonywania innych prac
wymagajacych koncentragji.

3. Jak stosowac lek Enalapril Vitabalans

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W raziewatpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza [ub farmaceuty.

Lek Enalapril Vitabalans moze by¢ przyjmowany w trakcie positkow lub pomiedzy nimi, z wystarczajgca
iloscig ptynu, na przykiad ze szklankg wody.



Dorosli:

Leczenie podwyzszonego ci$nienia krwi:
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj od 5 mg do 20 mg raz na dobe a dawka podtrzymujaca 20 mg raz na
dobe.

Leczenie niewydolnosci serca:

Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe. Dawke nalezy stopniowo zwieksza¢ do chwili osiggniecia
dawki podtrzymujgcej. Dawka ta wynosi zazwyczaj 20 mg na dobe, podawana w jednej dawce lub w dwaoch
dawkach podzielonych.

Osoby starsze i 0soby z niewydolnoscig nerek:
Dawke nalezy dostosowac do stopnia wydolnosci nerek pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Wiasciwg dawke ustala sie na podstawie ciezaru ciata dziecka.

Jezeli pacjent uzna, ze dziatanie leku Enalapril Vitabaans jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien
poinformowac o tym lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enalapril Vitabalans

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem, oddziatem
pomocy doraznej lub z najblizszym szpitalem. Do najczesciej wystepujacych oznak i objawdw
przedawkowania nalezg: obnizenie cisnienia krwi oraz zamroczenie (stan prawie catkowitej utraty
przytomnosci). Inne objawy to zawroty gtowy lub oszotomienie spowodowane obnizeniem cisnienia Krwi,
mocne bicie serca, przyspieszona akcja serca, niepokdj, kaszel, niewydolnos$¢ nerek i przyspieszony oddech.

Pominiecie zastosowania leku Enalapril Vitabalans
Nie nalezy przyjmowac podwadjnej (lub zwiekszonej) dawki w celu uzupetnienia pominietych dawek. Nalezy
zazyc¢ nastepna tabletke o normalng porze.

Przerwanie stosowania leku Enalapril Vitabalans

W przypadku przerwania stosowania leku, cisnienie krwi moze wzrosngé. Gdy cisnienie krwi jest zbyt
wysokie, moze ono wptyna¢ na czynno$é serca i nerek. Nie nalezy przerywac stosowania leku, oile lekarz
tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cic sie do
lekarza [ub farmaceuty.

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

Bardzo czesto (pojawiajace sie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
zaburzenia ostro$ci widzenia
zawroty glowy, ostabienie
suchy kaszel (nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jezeli w trakcie leczenia preparatem Enalapril
Vitabalans pojawi sie uporczywy kaszel)
nudnosci

Czesto (pojawiajace sie u 1 do 10 o0s6b na 100 pacjentow):
bole gtowy, depresja, zmeczenie




nadmierne obnizenie ci$nienia krwi lub obnizenie cisnienia krwi w trakcie przyjmowania pozycji
stojacej (co jest przyczyng zawrotow gtowy lub omdlen)

bdl w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie akcji serca (tachykardia)
dusznosc

biegunka, bdle brzucha, zaburzenia odczuwania smaku

wysypka i inne odczyny wynikajace z nadwrazliwosci (patrz ponizej ,,Obrzek naczynioruchowy™)
podwyZszenie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy

Niezbyt czesto (pojawiajgce sie u 1 do 10 0s6b na 1 000 pacjentow):
- niedokrwisto$¢
nadmierne obnizenie stezenia cukru (hipoglikemia) u pacjentéw z cukrzyca
oszotomienie, nerwowosc¢, zaburzenia czucia, takie jak: uczucie mrowienia lub dretwienia
(parestezje), zawroty gtowy, senno$¢, bezsennosé
uczucie silnego bicia serca (kotatanie serca)
niezyt nosa, bol gardta, chrypka, niedroznos¢ drég oddechowych
uczucie dzwonieniaw uszach
sucho$¢ jamy ustnej, wymioty, zgaga, podraznienie zotadka, zaparcia, spadek ciezaru ciata
wrzdd zotgdka lub dwunastnicy, niedroznosc jelit, zapalenie trzustki (moga by¢ przyczyng bélu
brzucha)
nadmierne pocenie, $wigd, pokrzywka, tysienie, zaczerwienienie
upo$ledzenie czynnosci nerek, obecnos¢ biatka w moczu
impotencja
kurcze mieéni, ogdlne zte samopoczucie, goraczka (patrz ponizej ,,Goraczka o niejasnym
pochodzeniu”)

Rzadko (pojawiajgce sie u 1 do 10 osob na 10 000 pacjentow):
obnizenie liczby krwinek biatych (patrz ponizej ,,Goragczka o niejasnym pochodzeniu’)
obnizenie liczby ptytek (moze powodowaé krwawienie z nosa i tendencje do powstawania siniakow)
powiekszenie weztéw chtonnych, rozwdj choroby autoimmunologicznej
koszmary senne, zaburzenia snu
zaostrzenie zespotu Raynauda (bole palcow rak i stop, ktore na poczatku stajg sie biate, potem
niebieskie, a na koncu czerwone)
nacieki w ptucach, alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych, eozynofilowe zapalenie ptuc
zapalenie jamy ustngj, owrzodzenia aftowe w jamie ustnej, zapalenie jezyka
upo$ledzenie czynnosci watroby, zapalenie watroby, niedrozno$¢ drog zotciowych z zbttaczka (z6tty
kolor skory i zaz6tcenie biatkdwki oczu)
ciezkie pecherzowe lub ztuszczajace zmiany skory lub blon $luzowych (rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzyca, rumien)
zespOt obejmujacy goraczke, zapalenie miesni lub naczyn krwionosnych, béle miesni i stawow
(patrz ponizej ,,Goraczka o niejasnym pochodzeniu™)
zmniejszenie ilosci moczu
powiekszenie gruczotdéw piersiowych (u mezczyzn)
podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych, podwyzszenie stezenia bilirubiny w surowicy

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentdw):
obrzek Sciany jelita (obrzek naczynioruchowy jelit)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego

Obrzek naczynioruchowy



Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie ze lekarzem, jezeli w trakcie leczenia preparatem Enalapril
Vitabalans wystgpig takie objawy, jak obrzek rak, stop, twarzy albo obrzek jezyka lub gardta, co moze
doprowadzi¢ do trudnosci z potykaniem lub oddychaniem

Gorgczka o niejasnym pochodzeniu

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem, jezeli w trakcie leczenia preparatem Enal april
Vitabalans wystapi gorgczka o niejasnym pochodzeniu z towarzyszacymi objawami grypopodobnymi takimi,
jak bol gardta.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48224921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Enalapril Vitabalans

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartonie po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enalapril Vitabalans

Substancjg czynna jest enalaprylu maleinianu. Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg lub 20 mg enalaprylu
mal einianu.

Pozostate sktadniki: Skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, powidon K-29/32, sodu wodoroweglan, magnezu stearynian, talk.

Preparat Enaapril Vitabalans, 10 mg, tabletki zawiera rowniez sktadnik koloryzujacy (zelaza tlenek
czerwony, E172).

Preparat Enalapril Vitabaans, 20 mg, tabletki zawiera rdwniez sktadnik koloryzujacy (zelaza tlenek
czerwony i zelaza tlenek zéky, E172).

Jak wyglada lek Enalapril Vitabalans i co zawiera opakowanie



Jak wyglada lek Enalapril Vitabalans

Preparat Enalapril Vitabalans, 5 mg: Tabletki sg biate, okragte, ptaskie, posiadajg naciecie z jednej strony
tabletki. Srednica wynosi 8 mm.

Preparat Enalapril Vitabaans, 10 mg: Tabletki sg czerwono-brazowe, okragte, ptaskie, posiadajag naciecie z
jedng strony tabletki. Srednica wynosi 8 mm.

Preparat Enalapril Vitabaans, 20 mg: Tabletki sg jasnopomarariczowe, okragte, ptaskie, posiadajg naciecie z
jednej strony tabletki. Srednica wynosi 8 mm.

Tabletke mozna podzielié¢ na réwne dawki.

Rozmiar opakowan:

28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowacé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLANDIA

Tel: +358 (3) 615600
Telefaks: +358 (3) 6183130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami
Enalapril Vitabalans (FI, SE, PL, CZ, SK, S, DE, DK, EE, LV, LT, HU)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.03.2019



