Pakendi infoleht: teave kasutajale

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg, tabletid
Enalapriilmaleaat, hiidroklorotiasiid

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 voi apteekriga.

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

Kui teil tekibiikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg jamilleks seda kasutatakse
Korgvererdhutdbi.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg on ndidustatud patsientidele, kellel enalapriili voi
hiidroklorotiasiidi monoteraapia ei anna kiillaldast toimet.

2.

Mida on vaja teada enne EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg votmist

Arge vitke EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg jirgmistel juhtudel:

kui olete enalapriilmaleaadi, hiidroklorotiasiidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

kui teil on kalduvus tursetele (parilik angioddeem v&i muud angioddeemid, ka varasema ravi
korral sarnaste ravimitega);

kui teil on rasked neerufunktsiooni héired;

kui teil on kliiniliselt olulised elektroliiiitide tasakaalu hiired, nt vere kaaliumisisalduse tous ja
naatriumi- voi kaaliumipuudulikkus;

kui teil on neeruarterite ahenemine (kahepoolne vdi ithe neeru korral ithepoolne neeruarteri
stenoos);

kui teil on neeru siirdamise jargne seisund;

kui teil on uriini peetus;

kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni;

kui teil on siidameklappide kitsenemine (aordiklapi v&i mitraalklapi stenoos) vi muud vasakust
stidamevatsakesest vere viljutamise hdired, mis mdjutavad oluliselt vereringet (nt
hiipertroofiline kardiomiiopaatia);

kui teil on rasked maksafunktsiooni héired;

kui te olete iile 3 kuu rase. (Varajases raseduse staadiumis on EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5
mg samuti parem viltida — vt 151k ,,Rasedus®).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg’i kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on haigused, millega kaasneb suurenenud valgueritus uriiniga
kui teil on elektroliiiitide tasakaalu héire



- kui teil on immuunvastuse kahjustus vdi spetsiifilised reumatoidsed haigused
(kollageenhaigused nagu eriitematoosne luupus voi sklerodermia)

- kui teil on samaaegne immuunvastust mahasuruvate ravimite — nt monede neerupealise koore
hormoonide (kortikosteroidide) —, vdhiravimite, viirusevastaste ravimite, teatud podagravastaste
ravimite, siidame riitmihdirete vastaste voi psiiihikahaiguste ravimite (liitiumi) ravi

- kui teil on organismi veremahu vihenemine

- kui teil on peaaju ja sildame veresoonte ahenemine

- kui teil on tuvastatud neerupuudulikkus (kreatiniini kliirens <80 ml/min, kuid >30 ml/min)

- kui teil on raske kdrgvererdhutdbi vdi neeruhaigustest pohjustatud korge vererdhk

- kui teie vanus on iile 65 aasta

- kui teil on neerufunktsiooni hiired, raske siidamepuudulikkus

- kuid teid ravitakse aliskireeniga

- kui teil tekib suur vererdhu langus

- kui teil on naha ja limaskestade valulik turse, mis haarab jdsemeid, ndgu, huuli, keelt ja/vdi
kori. Koritursega kaasneb lambumisoht!

- kui teil on raske rasvaainevahetushdire spetsiifiline ravi (LDL aferees)

- kui teil tehakse allergilist reaktsiooni ndorgendavat voi putukamiirgi vastase (nt mesilase,
herilase) desensibiliseerivat ravi

- kui teil on neeruveresoonte haigusest ja/vdi neeruarteri kitsenemusest pdhjustatud
kdrgverershutdbi

- kui teil on Conni siindroom

- kui teil on suhkurtdbi

- kui teil tekib palavik, limfisdlmede turse ja/v3i kurguvalu

- kui teile tehakse kirurgiline operatsioon

- kui teil on samaaegne hemodialiiiis, eriti spetsiaalsete high-flux dialiisaatori membraanide abil
(nt “AN 69”)

- te peate {itlema oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vOi vdite jadda rasedaks). EnaHEXAL
Comp 20 mg/12,5 mg ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ning seda ei tohi
votta, kui teie rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna ravim vdib sel perioodil kasutades pdhjustada
teie lapsele tosist kahju (vt 15ik “Rasedus™)

- kui te v3tate mdnda alljargnevat ravimit korge verershu raviks:

-angiotensiin Il 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 16igus ,,Arge kasutage EnaHexal Comp’i”

Muud ravimid ja EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Jargmised ravimid vdivad suurendada EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg vererohku langetavat toimet:
- teised vererdhku alandavad ravimid;

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid: kui te v3tate
angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet I5ikudes ,,Arge kasutage
EnaHexal Comp’i* ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).siidame piargartereid laiendavad ravimid
(nitraadid);

- langetdve ravimid (barbituraadid);

- psiitihikahaiguste ravimid (fenotiasiinid, teatud antidepressandid);

- alkohol;

- teatud anesteesiaravimid (lihasrelaksandid, nt tubokurariin; opioidanalgeetikumid).

Jargmised ravimid vdivad vihendada EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg vererdhku langetavat toimet:
- valu- ja pdletikuvastased ravimid (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape, indometatsiin);
- siimpatomimeetikumid;



- naatriumkloriid (keedusool);
- vere korgenenud lipiididetaseme alandamiseks kasutatavad ravimid (kolestiiramiin, kolestipool),
kuna need pdhjustavad EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg imendumise vidhenemist soolest.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg vdib tugevdada jargmiste ravimite toimet:

- teatavad reumaatiliste haiguste ravimid (salitsiilaadid);

- kaalium ja teatavad (vettviljutavad) ravimid, mis vihendavad kaaliumi eritumist organismist:
- liitium;

- stidamepuudulikkuse ravimid (digitaalis);

- suhkurtdve vastased ravimid (insuliin ja suukaudsed ravimvormid).

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg vdib pdhjustada jargmiste ravimite toime vihenemist:
teatavad neerupealise koore hormoonid, noradrenaliin.

Kullapreparaatide siistimisel v3ib tekkida ravimite koostoime, mille ndhud on néo Shetus, iiveldus,
oksendamine ja vererdhu langus.

Teatud siidameravimite (nt kinidiin, prokaiinamiid, amiodaroon, sotalool) kasutamisel on suurenenud
risk teatud siidame riitmihdire (Torsades de Pointes) tekkeks.

Vere valgeliblede arv voib viheneda, kui EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg manustada samaaegselt

jargmiste ravimitega:

- podagra ravimid (allopurinool);

- organismi kaitsereaktsioone vihendavad ravimid (nt reumaatiliste haiguste ravis, raskete
allergiliste haiguste, nt astma ravis ja pérast organite siirdamist vi kasvajavastases ravis
kasutatavad);

- teatud ravimid siidame riitmih&irete vastu (prokaiinamiid).

Mineraalide tasakaalu hdired (eriti kaaliumi- ja/véi magneesiumipuudulikkus) vdivad esineda siis, kui

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg kasutada samaaegselt jirgmiste ravimitega:

- vett véljaviivad ravimid, mille toime pdhjustab soolade eritumise suurenemist (nt furosemiid);

- neerupealise koore hormoonid v&i neerupealise koore funktsionaalseks diagnostikaks
kasutatavad ravimid (kortikotropiin);

- maohaavandite ravimid (karbenoksoloon);

- seentevastased ravimid (amfoteritsiin B);

- penitsilliin G;

- reumavastased ravimid (salitsiilaadid);

- lahtistite kuritarvitamine.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg koos toidu, joogi ja alkoholiga
Toit ei mdjuta EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg toimet. Alkohol suurendab EnaHEXAL Comp 20
mg/12,5 mg vererdhku langetavat toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Te peate titlema oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v8i vdite jddda rasedaks). Tavaliselt soovitab
arst teil 16petada EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg kasutamise enne rasedaks jadmist voi raseduse
avastamisel niipea kui voimalik ning soovitab EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg asemel vdtta mdnda
teist ravimit. EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg ei ole soovitatav raseduse varajases staadiumis ja seda
ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna ravim voib kasutamisel pérast raseduse
kolmandat kuud last t3siselt kahjustada.

Imetamine
Réikige oma arstile, kui te toidate last rinnaga voi plaanite alustada rinnaga toitmist. EnaHEXAL Comp
20 mg/12,5 mg ei ole imetamise ajal soovitatav kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Reaktsioon ravimile on individuaalne. Mdnikord vdib esineda pearinglust ja vasimust, mis vdib
kahjustada reaktsioonivimet sellisel miéral, et halveneb autojuhtimise, masinate késitsemise ja
todtamise voime ilma kindla toeta.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg sisaldab laktoosi
See ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg votta

Votke EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg kasutamist soovitatakse ainult sellisel juhul, kui raviarst on teil
reguleerinud annuse kummagi toimeainega eraldi. Kui raviarst peab seda digustatuks, v3ib ta teid otse
iile viia ravilt iihe toimeainega EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg kombineeritud ravile.

Annustamine tdiskasvanutel
Tavaline annus on pool tabletti EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg 66pdevas. Vajadusel vdib annust
suurendada kuni {ihe tabletini 66pdevas. Maksimaalne annus on kaks tabletti iiks kord 66pédevas.

Kasutamine lastel
Kuna EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg manustamise efektiivsust ja ohutust lastel ei ole tdestatud, ei
ole ravi EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg lastel soovitatav.

Mairkus

Kuna EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg kombineeritud ravile tileviimisega vdib mdnedel haigetel
kaasneda liigne vererdhu langus — eriti elektroliiiitide- ja/vdi vedelikupuudulikkusega patsientidel (nt
parast oksendamist, kdhulahtisust ja eelnevat vett viljutavate ravimite kasutamist), raske
siidamepuudulikkuse, raske kdrgvererdhutdve v3i neeruhaigusest tingitud kdrgvererdhutdvega
(renaalse hiipertensiooniga) patsientidel —, jalgib raviarst teid pérast esimese tableti EnaHEXAL Comp
20 mg/12,5 mg manustamist vdimalusel kuni 8 tunni jooksul.

EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg vdib votta s66giaegadest sGltumata. Madratud 66pdevane annus
tuleb manustada rohke vedelikuga hommikul. Ravi kestuse iile otsustab arst.

Kui Teil on tunne, et EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg toime on liiga tugev voi liiga nork, ragkige
sellest oma arstile voi apteekrile.

Kui te votate EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg rohkem kui ette nihtud

Olenevalt tileannuse suurusest, voivad esineda jargmised siimptomid: piisiv uriinieritus, mineraalide
tasakaalu héire, jarsk vererdhulangus, teadvusehdire kuni siigava teadvusetuseni, krambid, osalised
halvatused (pareesid), siildameriitmi hédired, siidametd6 aeglustumine, vereringe jarsk aeglustumine
(kollaps), neerupuudulikkus, sooltesulgus.

Uleannustamise siimptomite tekkimisel poorduge otsekohe oma arsti poole v&i haiglasse.

Kui te unustate EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral votmata. Konsulteerige oma arstiga.

Kui te lopetate EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg votmise

Vererdhk vdib uuesti tusta.

Seepirast konsulteerige arstiga enne EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg ravi enneaegset 15petamist (nt
kdrvaltoimete tottu voi kui enesetunne on paranenud).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim mg pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ravi alguses voib esineda vdsimus, peavalu ja vererdhu langus.
Vererdhu langusega vdivad kaasneda peapdoritus, ndrkus, siidame 166gisageduse kiirenemine,
siidamepekslemine, valu rinnus, harva minestamine.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimeteks ravi ajal on pearinglus ja vdsimus. Need on olnud
tavaliselt kerged ning ei ole vajanud ravi Idpetamist.

Jargnevalt on toodud kliiniliste uuringute vdi turustamisjérgse kogemuse jooksul teatatud
kdrvaltoimed.

Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt:

- véga sage: esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st

- sage: esineb 1...10 kasutajal 100-st

- aeg-ajalt: esineb 1...10 kasutajal 1000-st

- harv: esineb 1...10 kasutajal 10 000-st

- véiga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10 000-st

- teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Vere ja liimfisiisteemi héired

Aeg-ajalt: punaste vererakkude arvu vihenemine (aneemia).

Harv: teatavate vererakkude arvu vihenemine, teatavate laboratoorsete vadrtuste (hemoglobiin ja
hematokrit) alanemine, luuiidi funktsiooni halvenemine, liimfisdlmede turse, autoimmuunsed
haigused.

Endokriinsiisteemi hdired
Teadmata: puuduliku antidiureetilise hormooni sekretsiooni siindroom (SIADH).

Ainevahetus- ja toitumishéired

Sage: kaaliumi taseme langus veres, kolesteroolitaseme t3us, trigliitseriidide taseme tdus,
kusihapperohkus veres.

Aeg-ajalt: veresuhkru taseme langus, magneesiumi taseme langus veres, podagra.

Harv: veresuhkru taseme tdus.

Viga harv: kaltsiumi taseme tous veres.

Nirvisiisteemi ja psiihhiaatrilised hiired

Sage: peavalu, depressioon, minestus, maitsetundlikkuse muutused.

Aeg-ajalt: segasus, unisus, unetus, nérvilisus, tundlikkuse héired (paresteesia), peapdoritus, libiido
langus.

Harv: ebatavalised unenéod, unehiired, parees.

Silma kahjustused
Viga sage: higune ndgemine.

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: korvahelin.

Stidame ja vaskulaarsed héired

Viga sage: pearinglus.

Sage: madal vererdhk, sealhulgas piistiasendis, siidame riitmihéired, valu rinnus, kiirenenud
siidametegevus.

Aeg-ajalt: dhetus, siidame pekslemine, miiokardiinfarkt voi ajuveresoonkonna tiisistus.
Harv: Raynaud’ fenomen (kite ja jalgade kiilmatunne).




Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Viga sage: koha.

Sage: hingeldus.

Aeg-ajalt: vesine nina, kurguvalu ja kdhe héil, bronhospasm/astma.

Harv: kopsu infiltraadid, respiratoorne distress (sh kopsupdletik ja kopsuturse), nohu, allergiline
kopsualveoolipdletik/eosinofiilne kopsupdletik.

Seedetrakti héired

Viga sage: iiveldus.

Sage: kohulahtisus, kohuvalu.

Aeg-ajalt: soolesulgus, kdhunddrme pdletik, oksendamine, seedehéire, kdhukinnisus, isutus,
maodrritus, suukuivus, seedehaavand, kdhupuhitus.

Harv: suu limaskesta pdletik ja haavandid, keelepdletik.

Viga harv: sooleturse.

Maksa ja sapiteede hiired
Harv: maksapuudulikkus, maksapdletik, kollatobi, sapipdiepdletik.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: 166ve (eksanteem), nédo, jasemete, huulte, keele, neelu ja/vdi kori turse.

Aeg-ajalt: higistamise tugevnemine, kihelus, ndgestdbi, juuste véljalangemine.

Harv: raskekujulised nahareaktsioonid.

Kirjeldatud on siimptomite kompleksi, mida vdib seostada mdne voi kdikidega jargmistest
korvaltoimetest: voivad tekkida palavik, seroossete pindade pdletik, veresoonte pdletik, lihase- ja
liigesevalu, lihase- ja liigesepdletik ja teatavad laboratoorsete vadrtuste muutused; nahalgove,
valgustundlikkus ja muud nahareaktsioonid.

Lihas-skeleti, sidekoe ja luude kahjustused
Sage: lihaskrambid.
Aeg-ajalt: liigesevalu.

Neerude ja kuseteede hdired
Aeg-ajalt: neerufunktsiooni kahjustus, neerupuudulikkus, proteinuuria (valk uriinis).
Harv: uriini eritumise vdhenemine, neerupdletik.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandirme héired
Aeg-ajalt: impotentsus.
Harv: rinnandidrmete suurenemine meestel.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga sage: ndrkustunne.

Sage: valu rinnus, vasimus.

Aeg-ajalt: halb enesetunne, palavik.

Uuringud
Sage: vere kaaliumitaseme tdus, kreatiniini taseme tdus seerumis.

Aeg-ajalt: vere kusihappe sisalduse suurenemine, vere naatriumitaseme vihenemine.
Harv: maksaensiitimide aktiivsuse tdus, seerumi bilirubiini tdus.

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.

5. Kuidas EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C, originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitatakse ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EnaHEXAL Comp 20 mg/12,5 mg sisaldab

- Toimeained on on enalapriilmaleaat ja hiidroklorotiasiid. Uks tablett sisaldab 20 mg
enalapriilmaleaati ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.

- Abiained on veevaba kaltsiumvesinikfosfaat, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat,
maisitirklis, naatriumvesinikkarbonaat, talk, virvaine raudoksiid.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

HEXAL AG
Industriestrasse 25

83607 Holzkirchen
Saksamaa

Tootja:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati kooskolastatud mirtsis 2015



