Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Enap H, 10 mg + 25 mg, tabletki
Enap HL, 10 mg + 12,5 mg, tabletki

Enalaprili maleas + Hydrochlorothiazidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie 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 Enap H/Enap HL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enap H/Enap HL
Jak stosowa¢ lek Enap H/Enap HL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Enap H/Enap HL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Enap H/Enap HL i w jakim celu si¢ go stosuje

Enap H/Enap HL jest lekiem obnizajacym ci$nienie tetnicze, zawierajacym dwie substancje czynne:
enalaprylu maleinian i hydrochlorotiazyd.

Enalapryl nalezy do grupy inhibitoré6w konwertazy angiotensyny (ACE). Hamuje aktywno$¢ enzymu
nazywanego konwertaza angiotensyny, co prowadzi do rozszerzenia naczyn krwionosnych i
stopniowego obnizenia ci$nienia tetniczego oraz zwigkszenia doptywu krwi i tlenu do mieénia
sercowego i innych narzadow.

Hydrochlorotizyd nalezy do grupy lekow zwigkszajacych wydalanie moczu (leki moczopgdne).
Zwigksza ilos¢ wydalanego moczu i w ten sposdb obniza ci$nienie t¢tnicze.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe potgczenia obu substanciji jest silniejsze niz dziatanie kazdego

ze sktadnikoéw osobno.

Wskazania do stosowania
Enap H/Enap HL jest przeznaczony do leczenia nadci$nienia tetniczego wymagajacego leczenia
skojarzonego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enap H/Enap HL

Kiedy nie stosowa¢ leku Enap H/Enap HL

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

- jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory konwertazy angiotensyny

- jesli po zastosowaniu innych lekow z tej grupy wystepowata reakcja nadwrazliwosci ze
swiadem, pokrzywka, swiszczacym oddechem lub obrzgkiem warg i twarzy, szyi, czasem
rowniez konczyn, albo jezeli wystgpowata dusznos¢ lub chrypka (obrzek naczynioruchowy);

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

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na sulfonamidy;

- u pacjentow ze zwezeniem tetnic doprowadzajacych krew do nerek;
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- u pacjentdOw z zastojem moczu;

- po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Enap H/Enap HL we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- 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 0sob dorostych),
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki
podskornej w okolicy takiej, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W czasie stosowania leku Enap H/Enap HL nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie tetnicze. Czestos¢
badania cisnienia krwi oraz kontrolnych badan lekarskich okresli lekarz.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Enap H/Enap HL:

- u pacjentéw z niskim cisnieniem tetniczym i zaburzeniami rownowagi wodno-elektrolitowej;

- U pacjentdow z chorobami serca nazywanymi zwezeniem zastawki aorty, kardiomiopatia
przerostowa lub zwezeniem drogi odptywu;

- U pacjentdow z chorobag nerek;

- u pacjentow poddawanych hemodializom lub po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki;

- U pacjentow z cukrzyca lub z nietolerancjg niektorych cukrow;

- U pacjentow z chorobg watroby;

- u pacjentow leczonych z powodu dny;

- U pacjentow leczonych z powodu choroby znanej jako uktadowy toczen rumieniowaty;

- U pacjentow z uszkodzeniem zastawki w sercu lub inng choroba serca;

- u pacjentow uczulonych (nadwrazliwych) na leki z grupy sulfonamidow;

- U pacjentow przyjmujacych leki moczopedne;

- U pacjentow, u ktorych niedawno wystgpita dtugotrwata biegunka lub wymioty;

- U pacjentow, ktorzy moga mie¢ zwigkszone stezenie kwasu moczowego we Krwi;

- u pacjentow przyjmujacych sole litu, stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujgcych lekow, poniewaz wystepuje zwigkszone
ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak gardto):

racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych
inhibitorow mTOR (stosowanych, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz w leczeniu raka);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

- jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nicoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworéw
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Enap H lub Enap HL nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i
promieniowaniem UV,

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

- antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA), nazywanego rowniez 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 Enap H/Enap HL”
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Stosowanie leku Enap

H/Enap HL nie jest zalecane we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac powyzej 3 miesigca cigzy,
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gdyz moze mie¢ bardzo szkodliwy wpltyw na dziecko, jesli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy
(patrz ,,Cigza i karmienie piersia’’).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Enap H/Enap HL przed planowanym zabiegiem:

- hemodializy,

- usunigcia cholesterolu z krwi (afereza lipoprotein o matej gestosci LDL),

- odczulania (zabieg majacy na celu zmniejszenie reakcji nadwrazliwosci na jad pszczot lub os),

- oraz przed testami czynnoS$ci gruczotow przytarczycowych (gruczoty kontrolujace stgzenie
wapnia we krwi),

- znieczulenia (rowniez u dentysty) lub zabiegiem chirurgicznym.

Pacjenci z dusznica bolesng przyjmujacy lek Enap H/Enap HL, u ktorych nastapi pogorszenie stanu
powinni poinformowac¢ o tym lekarza.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie byty dostatecznie zbadane, dlatego nie
nalezy podawac¢ go dzieciom.

Lek Enap H/Enap HL 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.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

- inne leki obnizajace cis$nienie tetnicze;

- suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas lub leki moczopgdne
oszczedzajace potas (np. spironolakton, amiodaron) oraz inne leki, ktore moga zwigkszac
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 odrzucenia przeszczepionego narzadu);

- leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np.
ibuprofen, diklofenak);

- leki stosowane w leczeniu depresji (np. sole litu, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne);

- leki zwiekszajgce ilos¢ moczu (leki moczopedne);

- leki zmniejszajace stezenie cholesterolu (np. zywice: kolestyramina, kolestypol);

- leki hamujace wzrost nowotworow (cytostatyki, np. cyklofosfamid, metotreksat);

- leki stosowane w terapii niektorych chorob, np. reumatyzmu, zapalenia stawow, alergii, astmy,
niektorych choréb krwi (kortykosteroidy);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (prokainamid, amiodaron, sotalol);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i niewydolnosci serca (glikozydy naparstnicy);

- leki stosowane w przypadku kaszlu oraz przezigbienia (Sympatykomimetyki) lub noradrenalina
i adrenalina, stosowane w przypadku niskiego cisnienia tetniczego, we wstrzasie, niewydolnosci
serca, astmie i alergiach - jesli stosowane sg z lekiem Enap H/Enap HL, moga powodowac
utrzymywanie si¢ wysokiego cisnienia t¢tniczego;,

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina - Enap H/Enap HL moze powodowa¢ zmniejszenie
stezenia cukru we krwi, co ulega nasileniu podczas jednoczesnego stosowania lekow
przeciwcukrzycowych;

- leki zwiotczajgce migsnie (np. tubokuraryna stosowana w znieczuleniu);

- ztoto podawane we wstrzyknigciach W leczeniu zapalenia stawow (aurotiojablczan sodu);

- leki stosowane najczesciej, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitoréw mTOR) - patrz punkt
"Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci'";

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci:



- Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Enap H/Enap HL” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Enap H/Enap HL z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek mozna przyjmowaé podczas lub po positku, popijajac ptynem.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Enap H/Enap HL, poniewaz mogga wystapic¢
zawroty gltowy lub uczucie ,,pustki” w gltowie, szczegblnie podczas wstawania. W razie wystepowania
takich objawow nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Enap H/Enap HL przed planowang cigza lub natychmiast po
potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Enap H/Enap HL. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Enap H/Enap HL we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu ciazy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersia. Lek Enap H/Enap
HL nie jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow, zwlaszcza na poczatku leczenia, lek Enap H/Enap HL moze powodowac
zawroty glowy i zmeczenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé¢ maszyn do momentu
poznania indywidualnej reakcji na lek Enap H/Enap HL.

Lek Enap H/Enap HL zawiera laktoze jednowodng i séd

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, 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 stosowa¢é lek Enap H/Enap HL

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. W razie koniecznosci, lekarz moze zwickszy¢ dawke do
dwoch tabletek raz na dobg.

W przypadku przyjmowania innych lekéw moczopednych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania leku Enap H/Enap HL. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania
lekéw moczopgdnych 2 do 3 dni przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enap H/Enap HL.
Tiazydowe leki moczopedne (do ktorych nalezy hydrochlorotiazyd, sktadnik leku Enap H/Enap HL)
mogg by¢ nieodpowiednie dla pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Leki te nie sg skuteczne u
pacjentow, U ktorych klirens kreatyniny (miara wydolno$ci nerek) wynosi 0,5 ml/s lub mniej, np. w
przypadku umiarkowanego i cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku pacjentow z klirensem kreatyniny migdzy 0,5 ml/s i 1,3 ml/s zaleca si¢ rozpoczecie
leczenia od odpowiednio dobranych dawek dwoch lekow zawierajacych osobno enalapryl i
hydrochlorotiazyd.

Tabletki mozna zazywac¢ przed, po lub w czasie positku, popijajac ptynem. Lek nalezy zazywac
regularnie o tej samej porze.
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W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Enap H/Enap HL

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

Najczestszymi objawami przedawkowania sg nudnos$ci, przyspieszone bicie serca, zawroty gtowy i
omdlenia z powodu nadmiernego obnizenia ci$nienia krwi (niedocisnienie). W przypadku
omytkowego zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Enap H/Enap HL

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, powinien przyjac nastgpng dawke o zwyktej porze. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o tym zdarzeniu.

Przerwanie stosowania leku Enap H/Enap HL

W przypadku przerwania leczenia ci$nienie krwi moze ponownie wzrosnaé. Wysokie ci§nienie
tetnicze krwi zwigksza ryzyko udaru mézgu, zawatu serca, niewydolnosci serca i nerek oraz ogdlnego
uszkodzenia uktadu naczyniowego.

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

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

Bardzo czeste (mogg wystepowac u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- niewyrazne widzenie, zawroty glowy, kaszel, nudnosci, ostabienie.

Czeste (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- niskie cisnienie te¢tnicze, bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna), zaburzenia rytmu serca,
szybka czynnos¢ serca, bol dtawicowy;

- bol glowy, depresja, omdlenie, zaburzenia smaku;

- dusznosg;

- biegunka, bdl brzucha;

- wysypka, nadwrazliwos¢/obrzek naczynioruchowy: obrzgk twarzy, konczyn, warg, jezyka,
gloséni i (lub) krtani;

- kurcze migs$ni;

- uczucie zmegczenia;

- mate stezenie potasu we Krwi, zwigkszone stezenie cholesterolu i triglicerydéw, zwigkszone
stezenie kwasu moczowego we krwi, zwigkszone stezenie potasu we krwi, zwickszone stezenie
kreatyniny w surowicy (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych).

Niezbyt czgste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- niedokrwisto$¢;

- zaburzenia $wiadomosci lub drzenie (spowodowane matym stezeniem cukru we krwi), mate
stezenie magnezu, dna;

- splatanie, sennos¢, trudno$ci z zasypianiem, nerwowos¢, uczucie ktucia lub dretwienia, uczucie
wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego), ostabienie libido;

- dzwonienie w uszach (szum uszny);

- uderzenia goraca, nierowne bicie serca (kotatanie serca), zawat serca lub udar (u pacjentow z
grupy duzego ryzyka);

- katar, bol gardta i chrypka, trudnosci z oddychaniem lub astma;



- zablokowanie jelit (niedrozno$¢), zapalenie trzustki, wymioty, niestrawno$¢, zaparcia,
zaburzenia odzywiania (jadtowstret), podraznienie btony sluzowej zotgdka, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, wzdgcia z oddawaniem wiatrow;

- nadmierna potliwos¢, swiad, pokrzywka, wypadanie wlosow;

- bole stawow;

- pogorszenie czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek, biatko w moczu;

- impotencja;

- niepokdj, goraczka,

- zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zmniejszenie stezenia sodu we krwi (Stwierdzane w
badaniach laboratoryjnych).

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych, ptytek krwi, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych);

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi;

- dziwne sny, zaburzenia snu;

- powigkszenie weztow chtonnych, choroby autoimmunologiczne, staby przeptyw krwi w palcach
rak i stop powodujacy zaczerwienienie i bol (objaw Raynauda);

- pltyn w plucach, zapalenie blony §luzowej nosa, eozynofilowe zapalenie ptuc (objawy moga
obejmowac: kaszel, goragczke i trudnosci w oddychaniu);

- obrzek lub owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, zakazenie lub bol i obrzek jezyka;

- zaburzenia czynnosci nerek: bol w dolnej czesci plecow, zmniejszenie ilosci wydalanego
mocCzu;

- niewydolno$¢ watroby lub zapalenie watroby, mogace powodowac zazotcenie skory
(z6ttaczka);

- nadmierne zaczerwienienie skory, wysypka z obecno$cia pgcherzy i zapalenie skory,
szczegolnie na rekach, stopach i na/wokot ust, z towarzyszaca goraczka (zesp6t Stevensa-
Johnsona), ztuszczanie si¢ skory;

- powiekszenie piersi u me¢zczyzn;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub stezenia bilirubiny we krwi (stwierdzane w
badaniach laboratoryjnych).

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

- zwigkszenie stezenia wapnia w SUrOWiICY;

- obrzek naczynioruchowy jelit, objawy moga obejmowac¢ boéle brzucha, nudnosci, wymioty,
zwigkszenie stezenia wapnia we krwi;

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory);

- hiponatremia (spowodowana przez SIADH, zesp6t niewtasciwego uwalniania wazopresyny).
Moze wystapi¢ zespot obejmujacy niektdre lub wszystkie z ponizszych objawow: goraczka, zapalenie
bton $§luzowych, zapalenie naczyn krwionosnych, béle migsni, bole stawdw, zwyrodnienie stawow,
dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), zwickszone OB, zmiany w obrazie krwi. Moga
pojawic¢ si¢: wysypka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo oraz inne objawy skorne.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Enap H/Enap HL oraz natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem, jesli pojawi si¢ obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla mogacy powodowa¢é
trudnosci w polykaniu i (lub) oddychaniu. Nalezy rowniez koniecznie skontaktowa¢ sie

z lekarzem, jesli wystapi obrzek rak, stop lub kostek nog lub jesli pojawi si¢ pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl



http://en.wikipedia.org/wiki/Hyponatremia
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢é lek Enap H/Enap HL

Enap H
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia. Brak szczego6lnych

srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Enap HL
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Brak szczegdlnych

srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enap H/Enap HL

Enap H

- Substancjami czynnymi leku sg enalaprylu maleinian i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
zawiera 10 mg enalaprylu maleinianu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, zotcien chinolinowa (E 104), skrobia kukurydziana,
skrobia zelowana, sodu wodoroweglan, talk, magnezu stearynian.

Enap HL

- Substancjami czynnymi leku Enap HL sa enalaprylu maleinian i hydrochlorotiazyd. Kazda
tabletka zawiera 10 mg enalaprylu maleinianu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, talk, sodu
wodorowgglan, magnezu stearynian.

Patrz punkt 2 ,,Lek Enap H/Enap HL zawiera laktoze jednowodna i s6d”.

Jak wyglada lek Enap H/Enap HL i co zawiera opakowanie

Enap H: okragle, ptaskie, zotte tabletki ze $cietymi krawedziami i linig podziatlu z jednej strony. Linia
podziatu nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Enap HL: okragle, ptaskie, biate tabletki ze Scietymi krawedziami i linig podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Opakowania: 30 tabletek w blistrach, w pudetku tekturowym.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



