Pakendi infoleht: teave kasutajale

EnaHEXAL 10 mg, tabletid
EnaHEXAL 20 mg, tabletid
Enalapriilmaleaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on EnaHEXAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne EnaHEXAL’i votmist
Kuidas EnaHEXAL’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas EnaHEXAL’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on EnaHEXAL ja milleks seda kasutatakse

Enalapriil on angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitor ja teda kasutatakse kdrgvererdhutdve
(arteriaalse hiipertensiooni), siidamepuudulikkuse ravis ning siimptomaatilise siidamepuudulikkuse
véltimiseks vasaku vatsakese diisfunktsiooniga asiimptomaatilistel patsientidel.

2.

Mida on vaja teada enne EnaHEXAL’i votmist

Arge votke EnaHEXAL’i:

kui olete enalapriili ja teiste AKE inhibiitorite v&i selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes
allergiline;

kui teil on AKE inhibiitorite kasutamisel tekkinud néo-, keele- ja kaelaturse (angioneurootiline
turse);

kui teil esineb parilik angioneurootiline turse vdi teil on varem monel teisel ebaselgel pdhjusel
angioneurootilist turset esinenud;

kui te olete rohkem kui kolmandat kuud rase. (samuti on soovitatav viltida EnaHEXAL’i
kasutamist raseduse varajases staadiumis — vt 1dik ”Rasedus™);

kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne EnaHEXAL’i votmist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga

kui te olete dehiidreeritud ravi tottu diureetikumidega (uriini eritumist soodustavad ravimid),
dialiitisi, soolavaese dieedi, oksendamise vdi kdhulahtisuse tottu. Sellisel juhul on teil oht
vererdhu iilemédraseks languseks (hiipotensiooniks);

kui teil on muud siidame ja veresoonte haigused, nagu siidame isheemiatdbi (stenokardia), aju
verevarustuse hiired, probleemid stidameklappidega, aordi ahenemine vdi siidamelihase haigus,
mida kutsutakse kardiomiiopaatiaks;

kui teil on probleemid neerudega vdi neeruarteri ahenemine (stenoos);

kui teil on olnud neerusiirdamine;

kui teil on probleemid maksaga;



- kui teil on diagnoositud kollageenhaigus;
- kui te manustate siirdatud organi dratdukereaktsiooni pérssivaid preparaate, allopurinooli v&i
prokaiinamiidi;
- kui te saate desensibiliseerivat ravi, nt mesilase v&i herilase miirgi vastu;
- kui teil on vajalik hemodialiiiis high-flux-dialiisaatoriga, vdi viiakse 1dbi madala tihedusega
lipoproteiinide aferees dekstraansulfaat absorbendiga;
- kui teil on suhkurtobi;
- kui teil on tekkinud piisiv kuiv kéha varasemal AKE inhibiitorite kasutamisel;
- kui teile plaanitakse teha kirurgilist operatsiooni vdi saate anesteetikumi (isegi hambaarsti
juures). Enne seda peate informeerima oma arsti, et kasutate EnaHEXAL’1;
- kui te votate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid vdi kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid;
- kui te votate liitiumi, mida kasutatakse teatud psiihhiaatriliste haiguste raviks;
- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt
valsartaan, telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 13igus ,,Arge kasutage EnaHEXAL’1.

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (v3i planeerite rasedust). EnaHEXAL’i
ei ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada parast raseduse
esimest 3 kuud, kuna see v3ib pShjustada tdsist kahju teie lapsele (vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine™).

Muud ravimid ja EnaHEXAL
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Antatsiidide samaaegne kasutamine vidhendab enalapriili imendumist seedetraktist.

Kaalium ja kaaliumiséaéstvad diureetikumid (nt amiloriid, triamtereen, spironolaktoon, eplerenoon)
v3ivad markimisvédrselt suurendada kaaliumisisaldust seerumis.

Pérast enalapriilravi alustamist voib tilemédrane vererdhu langus tekkida patsientidel, kes saavad
raviks diureetikume, kelle veremaht on viahenenud ja/vdi keedusoola tarbimine piiratud.

Allopurinooli, kortikosteroidide, immunosupressiivsete ainete, tsiitostaatikumide, prokaiinamiidi
koosmanustamisel enalapriiliga v3ib ilmneda leukopeenia (vere valgeliblede vihesus).

Teiste antihiipertensiivsete ainete foonil tugevneb AKE inhibiitorite hiipotensiivne (vererShku
langetav) toime.

Veresuhkrut langetavad preparaadid, insuliin: enalapriili toimel veresuhkru sisaldust langetav efekt
suureneb.

Enalapriili ja liitiumi samaaegsel kasutamisel suureneb liitiumisisaldus vereseerumis ja liitiumi
toksilisus. Ravimeid v&ib koos manustada ettevaatlikult, kontrollides regulaarselt liitiumisisaldust
seerumis.

Narkootiliste/psithhoosivastaste ravimite kardiodepressiivne (siidametegevust parssiv) toime tugevneb
ning voib tekkida ortostaatiline hiipotensioon (piistiasendis ilmnev vererShu langus) (iildanesteesia eel
tuleb anestesioloogi informeerida enalapriili kasutamisest).

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained voivad vihendada AKE inhibiitorite vererdhku langetavat

toimet. Nimetatud preparaatide ja AKE inhibiitorite samaaegsel kasutamisel on kirjeldatud ka
vereseerumi kaaliumisisalduse tdusu ning neerufunktsiooni halvenemist.
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Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid, gliikokortikoidid ja eriitropoetiin takistavad enalapriili
hiipotensiivset (vererdhku langetavat) toimet.

Tsiiklosporiini ja enalapriili kooskasutamisel suureneb hiiperkaleemia (kaaliumirohkus veres) oht.

Kulla teraapia (naatriumaurotiomalaat) voib pShjustada ndopunetust, iiveldust, oksendamist ja
vererdhu langust.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
kui te votate angiotensiin 11 retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 15ikudes ,,Arge
kasutage EnaHEXALI* ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

EnaHEXAL koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alkoholi toimel tugevneb AKE inhibiitorite hiipotensiivne (vererdhku langetav) toime.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui olete rase vdi planeerite rasestuda. Tavaliselt arst soovitab teil
EnaHEXAL’i vStmine lopetada enne rasestumist vi niipea, kui teate, et olete rasestunud ja soovitab
teil votta EnaHEXAL’i asemel mdnda muud ravimit. EnaHEXAL’i ei ole soovitatav kasutada
raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna see v4ib
pOhjustada tdsist kahju teie lapsele.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui te toidate last rinnaga vdi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.
Vastsiindinute (esimestel nddalatel peale siindi) ja eriti enneaegsete laste imetamine ei ole
EnaHEXAL’i vBtmise ajal soovitatav. Vanemate laste puhul, peab arst teid ndustama imetamise ajal
EnaHEXAL’i votmisest tuleneva kasu ja riskide osas vorreldes teiste ravidega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Reaktsioonid ravimile on indiviiditi erinevad. V&ib viheneda reageerimiskiirus, millega tuleb
arvestada liikluses, masinatega toStamisel voi ohtlikes todsituatsioonides.

EnaHEXAL sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas EnaHEXAL’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

EnaHEXAL’i v8ib manustada sltumata s6dgiajast, piisava koguse (umbes 1 klaas) vedelikuga.

Hiipertensioon

Tavaline algannus on 5 mg enalapriilmaleaati 1 kord 66pédevas. Kui vererdhk ei normaliseeru selle
annusega, vdib annust suurendada 10 mg enalapriilmaleaadini 66pdevas. Ajaintervall annuse
suurendamise vahel ei tohiks olla lithem kui 3 nddalat. Maksimaalne enalapriilmaleaadi 66pdevane
annus on 40 mg.

Stidamepuudulikkus ja vasaku vatsakese asiimptomaatiline diisfunktsioon
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Enalapriilmaleaati v3ib manustada ainsa ravimina vdi tdiendavalt olemasolevale diureetikum- ja
digitaalisravile.

Algannus on 2,5 mg enalapriilmaleaati 1 kord pdevas (hommikuti). Annust voib suurendada
jarkjarguliselt, soltuvalt individuaalsest reageerimisest ravile.

Reeglina on siilitusannuseks 5...10 mg enalapriilmaleaati 6péevas, maksimaalne annus 20 mg
enalapriilmaleaati 66pédevas, mida ei tohiks iiletada.

Annustamine mooduka neerupuudulikkusega (kreatiniinikliirens 30-60 ml/min) ja eakatele
patsientidele (iile 65 eluaasta)

Algannus on 2,5 mg enalapriilmaleaati; reeglina on séilitusannuseks 5...10 mg 66péevas.
Maksimumannust 20 mg 66pdevas ei tohiks iiletada.

Raskekujulise neerupuudulikkusega haige (kreatiniinkliivens alla 30 ml/min) ja dialiiiisravi.
Algannus on 2,5 mg enalapriilmaleaati 66pdevas. Hemodialiiiisi saavad patsiendid peaksid nimetatud
annuse votma parast dialiiiisi. Siilitusannuseks on 5 mg 66pdevas. Maksimumannust 10 mg
enalapriilmaleaati 66péevas ei tohiks iiletada.

Kui teil on tunne, et EnaHEXAL’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate EnaHEXAL’i rohkem Kkui ette néihtud

Enalapriili tileannustamisel vdivad tekkida ndrkus, pearinglus, higistamine, ndgemishéired, uimasus,
minestus, oksendamine, krambid, neerutalitluse hdired, raske hiipotensioon (vererdhu langus),
bradiikardia (stidameriitmi aeglustumine).

Uleannustamisnihtude ilmnemisel konsulteerige arstiga.

Kui te unustate EnaHEXAL’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate EnaHEXAL’i votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimed voivad esineda jargmiste esinemissagedustega:
Viga sage (esineb rohkem kui 1-I patsiendil 10-st)

Sage (esineb 1 kuni 10 patsiendil 100-st)

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 patsiendil 1 000-st)

Harv (esineb 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st)

Viga harv (esineb vihem kui 1 patsiendil 10 000-st)
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Viga sage:

- hiagune ndgemine

- pearinglus

- koha

- iiveldus

- ndrkustunne (asteenia)

- peavalu, depressioon



- vererdhu langus (hiipotensioon), sh vererdhu langus pikali asendist piisti tdustes (ortostaatiline
hiipotensioon)

- minestus

- valu rinnus

- siidame riitmihdired

- valu siidame piirkonnas (stenokardia)

- kiirenenud siidame 166gisagedus (tahhiikardia)

- hingeldus

- kohulahtisus, kdhuvalu, maitsmismeele muutused

- 166ve

- iilitundlikkus/angioneurootiline 6deem

- visimus

- suurenenud kaaliumi sisaldus veres (hiiperkaleemia)

- kreatiniini tSus veres

Aeg-ajalt:

- aneemia, sh aplastiline ja hemoliiiitiline (teatud kehvveresuse tiitibid)

- liiga madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia)

- segasus, unisus, unetus, nérvilisus, tundlikkuse héired, nagu néelatorketunne nahal
(paresteesiad), peapdoritus

- ortostaatiline hiipotensioon, siidamepekslemine, siidameatakk vdi insult/ajuinfarkt

- tugev nohu

- kurguvalu ja hééle kdhedus

- bronhospasm/bronhiaalastma

- soolesulgus, kdhunddrmepdletik

- oksendamine

- seedehdired

- k&hukinnisus, s66giisu kadu, maodarritus, suukuivus, maohaavand

- liigne higistamine

- kihelus

- ndgestdbi

- juuste viljalangemine

- neerufunktsiooni halvenemine

- neerupuudulikkus

- valkude suurenenud eritumine uriiniga

- impotentsus

- lihaskrambid

- ndopunetus

- kdrvade kumisemine

- halb enesetunne

- palavik

- uurea tous veres

- vihenenud naatriumi sisaldus veres (hiiponatreemia)

- vere valgeliblede arvu vihenemine (neutropeenia)

- hemoglobiini vdhenemine, hematokriti langus

- trombotsiilitide vihenemine (v3ib pdhjustada ninaverejooksu voi igemete veritsust)

- véga tdsine verehdire (valgeliblede arvu vihenemine), millega kaasnevad korge palavik, tugev
kurguvalu ja haavandid suus (agranulotsiitoos)

- luuiidi depressioon

- kdikide vererakkude hulga vihenemine (pantsiitopeenia)

- limfisdlmede suurenemine

- autoimmuunhaiguse teke

- ebanormaalsed uneniod, unehéired



- Raynaud’siindroom (sdrmede ja varvaste valu, esmalt muutuvad need valkjaks, siis sinakaks ja
16puks punakaks)

- pneumoonia teatud vormid (kopsu infiltraadid, allergiline alveoliit/eosinofiilne pneumoonia)

- nina limaskesta pdletik (riniit)

- suu limaskesta poletik (stomatiit/aftoosne haavandumine), keele pdletik

- maksapuudulikkus

- maksapdletik (hepatiit)

- sapiteede sulgus kollasusega (kolestaas)

- tosised naha- ja limaskesta reaktsioonid (multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom,
eksfoliatiivne dermatiit, toksiline epidermaalne nekroliiiis, pemfigus, eriitroderma)
Nahareaktsioonidega v3ivad kaasneda palavik, serooskestade poletik (serosiit), veresoonte
poletik (vaskuliit), lihasvalu/-pdletik, liigesvalu/-pdletik, antinukleaarsete antikehade arvu
suurenemine, eriitrotsiititide settereaktsiooni kiirenemine, [66ve ja valgeliblede arvu
suurenemine (eosinofiilia ja leukotsiitoos), 166ve, valgustundlikkus v&i teised nahareaktsioonid.

- uriinierituse vihenemine

- rindade suurenemine meestel

- maksaensiitimide v6i bilirubiini sisalduse tdus veres

Viiga harv:
- peensoole angioddeem

Teadmata:
- antidiureetilise hormooni puuduliku sekretsiooni siindroom (SIADH)

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas EnaHEXAL’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EnaHEXAL sisaldab

- Toimeaine on enalapriilmaleaat.

- Abiained on magneesiumstearaat, laktoos, maisitirklis, talk, naatriumvesinikkarbonaat,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, punane raudoksiid, kollane raudoksiid.

Kuidas EnaHEXAL vilja néeb ja pakendi sisu
Al/Al blistrid, 30, 60 v&i 100 tk pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
HEXAL AG




Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Saksamaa

Tootja:

Salutas Pharma GmbH, Saksamaa

voi

Lek SA, 50 C Domaniewska Str., 02-672 Warsaw, Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

11312 Tallinn
Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015



