Pakendi infoleht: teave kasutajale

Enap 5 mg tabletid
Enap 10 mg tabletid
Enap 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 palun ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib 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:

R

1.

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

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Enap’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Enap ja milleks seda kasutatakse

Enap sisaldab toimeainena enalapriilmaleaati. See kuulub angiotensiini konverteeriva ensiiiimi
inhibiitorite (AKE inhibiitorite) hulka. Selle ravimi toimel laienevad veresooned ning siida suudab
paremini verd kehasse pumbata. Selle tulemusena alaneb kdrgenenud vererdhk.

Enap tablette kasutatakse:

2.

kdrgvererdhutdve (hiipertensiooni) raviks;

siimptomaatilise siidamepuudulikkuse (seisund, kui siida ei joua vastavalt keha vajadustele
piisavalt verd pumbata) raviks;

siimptomaatilise siidamepuudulikkuse viltimiseks siidame asiimptomaatilise diisfunktsiooniga
patsientidel.

Mida on vaja teada enne Enap’i vétmist

Arge votke Enap’i

kui te olete enalapriili voi selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes allergiline;

kui ravi AKE inhibiitoritega on teil varem pdhjustanud iilitundlikkusreaktsioone huulte, néo,
keele ja/voi kdri tursega koos neelamis- v3i hingamisraskustega (angioddeem);

kui teil esineb périlik angioneurootiline turse voi teil on varem mdnel teisel ebaselgel pohjusel
angioneurootilist turset esinenud;

kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem viltida Enap’i kasutamist raseduse
algstaadiumis — vt 18ik ,,Rasedus ja imetamine™);

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

Kui midagi tilaltoodust kiib teie kohta, siis radkige palun oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Enap’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:



- teil on probleeme neerudega vdi neeruarteri ahenemine (neeruarteri stenoos), te olete
dehtidreeritud ravi tdttu diureetikumidega (uriini eritumist soodustavad ravimid), saate
dialiiisravi, olete soolavaesel dieedil, votate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid voi kaaliumi
sisaldavaid soolaasendajaid, olete hiljuti rohkelt oksendanud vdi on teil esinenud tugev
kohulahtisus;

- votate ravimeid siidameklapi v8i mdne muu siidamehaiguse raviks;

- teil on maksatalituse héired;

- teil on vereloomehdired, niiteks valgete vereliblede madal tase vdi nende puudumine,
vereliistakute madal tase vdi punaste vereliblede madal tase;

- teil on madal vererdhk (te tunnete seda ndrkustunde ja pearinglusena, eriti seistes);

- teil on hiljuti olnud neerusiirdamine ja vitate ravimeid, et viltida dratdukereaktsiooni;

- teil on mdni muu immuunhaigus vdi allergia;

- teil on varem esinenud allergiline reaktsioon néo, huulte, keele vdi kdri tursega, millega kaasnes
neelamis- vdi hingamisraskus;

- te votate diabeediravimeid;

- teil tekib naha ja silmavalgete kollasus (itkerus);

- teil esineb pikaajaline piisiv kuiv koha;

- te votate liitiumi;

- kui te vtate mdnda alljargnevat ravimit korge 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 vOib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererShku ja elektroliiiitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.Vt ka teavet 16igus ,,Arge votke Enap’i®.

Kui teie arst (ka hambaarst) planeerib kirurgilist operatsiooni, anesteetikumide manustamist,
hemodialiiiisi v6i mdnda muud verepuhastus protseduuri, vdi ravi, mis vihendab mesilase v3i vaablase
ndelamisest tingitud allergiat (desensibilisatsioon); delge oma arstile, et te vtate enalapriili.

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

Mustanahalistel patsientidel on Enap vererdhu langetamisel vihem tShus kui mittemustanahalistel
patsientidel.

Lapsed ja noorukid
Andmed Enap’i kasutamise kohta kdrge vererdhuga lastel on piiratud. Enap’i ei ole soovitatav
kasutada vastsiindinutel ja neerutalituse héiretega lastel.

Muud ravimid ja Enap
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Olge eriti tahelepanelik, kui votate ravi ajal Enap’ga jargnevaid ravimeid:

- teised vererdhku alandavad ravimid, nagu beeta-blokaatorid voi vett véljaviivad tabletid
(diureetikumid),

- kaaliumi sisaldavad ravimid, teatud valu- ja liigesepdletiku vastased ravimid,

- (atsetiiiilsalitstitilhape,

- psiitihikahéirete ravimid (sealhulgas liitium),

- diabeediravimid,

- artriidi ravis kasutatav kullateraapia (sodium aurothiomalate),

- teatud koha ja kiilmetuse ravimid, mis sisaldavad siimpatomimeetilisi aineid,

- verehiiiivete lahustamiseks kasutatavad ravimid (tromboliiiitikumid).



Samaaegne enalapriili ja tilaltoodud haiguste ravis kasutatavate ravimite kasutamine, v3ib ndrgendada
nende ravimite toimet vOi suurendada nende korvaltoimeid, suurendada enalapriili toimet voi
suurendada neerufunktsiooni halvenemise riski.

Kui arst kirjutab teile mistahes ravimit, informeerige teda, et kasutate enalapriili.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- Kui te votate angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) v&i aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes

R I

.Arge votke Enap’i“ ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™)

Enap koos toidu, joogi ja alkoholiga

Enap’i vib votta sddgiacgadest sGltumatult.

Arge tarvitage Enap-ravi ajal alkoholi, kuna see v&ib tugevdada enalapriili vererShku alandavat
toimet.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (v8i planeerite rasedust). Teie arst
soovitab teil tdendoliselt katkestada Enap’i votmise juba enne rasestumist v3i kohe peale rasedaks
jédmist ning soovitab teil Enap’i asemel tarvitada mdonda muud ravimit. Enap’i ei ole soovitatav
kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada parast raseduse esimest 3 kuud, kuna
see voib pohjustada tosist kahju teie lapsele.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui te toidate last rinnaga vdi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.
Vastsiindinute (esimestel niddalate]l peale siindi) ja eriti enneaegsete laste imetamine ei ole Enap’i
vatmise ajal soovitatav.

Vanemate laste puhul peaks teie arst teile selgitama imetamise ajal Enap’i kasutamise kasu ja riski
suhet vorreldes teiste ravimitega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Enap'i v&tmise ajal vdib esineda pearinglust ja vdsimust. Sellisel juhul drge juhtige autot ega toGtage
masinatega.

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

3. Kuidas Enap’i votta

Votke Enap’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma
arsti vOi apteekriga.

Annustamine korge vererohu korral

Soovitatav algannus on 5 mg kuni 20 mg iiks kord Gopédevas, olenevalt teie vererdhust. Mdned
patsiendid alustavad viiksemate annustega, 5-10 mg 66pédevas.

Kui teie vererdhk on kontrolli all, siis tavaline sdilitusannus on 20 mg 66pédevas kuni maksimaalselt 40
mg OOpéevas.

Kui te votate suuri diureetikumide (ravimid, mis suurendavad uriini hulka) annuseid, v&ib teie arst
paluda teil nende vdtmine peatada 2-3 pdeva enne Enap-ravi alustamist. Soovitatav algannus on 5 mg
v3i vdiksem annus.

Annustamine siidamehaiguste korral

Tavaline algannus on 2,5 mg ja seda tuleks jérk-jargult tdsta 2-4- n#dala jooksul tavalise



sdilitusannuse iithe 20 mg tableti vdi kahe 10 mg tabletini 66pdevas. Maksimaalne annus on 40 mg
G0péevas, jaotatuna kaheks annuseks.

Vihenenud neerufunktsiooniga patsiendid

Ravimiannuse méérab teie arst ja see soltub teie neerufunktsioonist.

Hemodlaliiiisi patsient

Kui te saate dialiitisravi vitke 2,5 mg Enap’i 66pédevas; padevadel, mil dialiitisi ei tehta, méérab annuse
arst olenevalt sellest, kui madal on teie vererdhk.

Kasutamine lastel

Laste puhul méérab annuse arst.

Hiipertensiooniga lastel on kasutamiskogemus vidhene. Kui laps on vdimeleine tablette neelama,
médratakse annus kehakaalu ja vererShu reageeringu jargi ravile. Tavalised algannused on:

- 20 kg kuni 50 kg kaaluvatele lastele on 2,5 mg enalapriili iiks kord 66péevas

- kehakaaluga iile 50 kg on 5 mg enalapriili {iks kord 66péevas.

Annus kohandatakse vastavalt lapse vajadustele:
- maksimaalselt 20 mg lastele kehakaaluga 20 kg kuni vidhem kui 50 kg kaaluvatele lastele,
- 40 mg lastele kehakaaluga 50 kg ja rohkem.

Enap'i ei soovitata kasutada vastsiindinutel ja neerutalituse héiretega lastel.

Eriline ettevaatlikkus on vajalik, kui votate algannuse v4i esimese suurema annuse. Kui te tunnete
uimasust vdi pearinglust, votke otsekohe ithendust oma arstiga. Kui teil on tunne, et Enap tablettide
toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Enap tablette rohkem kui ette niihtud
Uleannustamise koige sagedasemateks tunnusteks on vererohu langus (hiipotensioon). Sellisel juhul
heitke pikali, asetage pea madalamale ja votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Kui laps on tablette neelanud, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Kui te unustate Enap tablette votta
Votke oma tavaline annus jairgmisel ravimi votmise ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Enap’i votmise
Kui 18petate ravimi votmise, v3ib teie vererdhk tdusta. Kui vererdhu tdus on liiga suur, v3ib see
mdjutada teie siidame ja neerude t66d. Arge Iopetage ravimi votmist ilma arsti vastava korralduseta.

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

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimed liigitatakse sageduse jargi jargmiselt:
Viga sage (voib mdjutada enam kui 1 inimest 10-st):
- niagemise hdgustumine,

- pearinglus,

- koha,

- iiveldus,

- ndrkus.

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- peavalu, depressioon,



- viga madal vererdhk (kaasa arvatud piistitousmisel tekkiv madal vererdhk), minestus, infarkt
vdi insult, valu rinnus, riitmihéired, stenokardia, kiire siidame 166gisagedus,

- hingamisraskused (diispnoe),

- kohulahtisus, kdhuvalu, maitsetundlikkuse muutused,

- nahaltove, allergilised reaktsioonid ndo, huulte, keele vdi kori paistetusega, mis voib hingamise
v3i neelamise raskeks muuta,

- viasimus,

- vere kaaliumisisalduse ja kreatiinitaseme tous.

Aeg-ajalt (vdib mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- aneemia,

- madal veresuhru tase,

- segasus, unisus vOi vdimetus magada, nérvilisus, torkimise vdi ndelatorketunne kites ja
jalgades, vertiigo (poorlemistunne),

- madal vererdhk piistitdusmisel, kiire ja tugev siidame 166gisagedus, infarkt voi insult, korge
riskiga patsientidel {ilemédrane vererShu langus,

- nohu, kurguvalu, hdédlekdhedus, astma,

- soolesulgus, kdhukinnisus, kdhunddrmepdletik, oksendamine, seedehdired, kdhukinnisus,
isupuudus, maodrritus, suukuivus, peptiline haavand,

- higistamine, siigelus, ndgest6bi, juustekadu,

- viahenenud neerufunktsioon vdi neerupuudulikkus, valgusisaldus uriinis (tehakse kindlaks
analiiiisiga),

- impotentsus,

- lihaskrambid, dhetus, helin kdrvades, haigustunne, palavik,

- uriini kdrge valgusisaldus, madal vere naatriumisisaldus.

Harv (v&ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- verepildi muutused, vihenenud punaste ja valgete vereliblede arv, vereliistakute vihenenud arv,
autoimmuunhaigused,

- ebatavalised unenidod voi unehéired,

- kiilmad kéed ja jalad (Raynoud siindroom),

- kopsuinfiltraadid, kopsupdletik, ninapdletik,

- poletik ja haavandid suus, keelepdletik,

- maksapuudulikkus, maksapdletik, ikterus (naha v3i silmavalgete kollasus),,

- naha punetamine ja kestendamine, villid ja kipitavad haavad, eriti kitel, jalgadel ning suu
imbruses (Stevensi-Johnsoni siindroom), naha irdumine,

- uriinihulga vihenemine,

- rindade suurenemine meestel,

- maksaensiitimide aktiivsuse voi bilirubiinisisalduse suurenemine.

Viga harv (v8ib mdjutada 1 inimest 10000-st):
- soole paistetus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas Enap'i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pdrast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.



Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enap sisaldab

- Toimeaine on enalapriilmaleaat. Enap iiks tablett sisaldab vastavalt 5 mg, 10 mg vdi 20 mg
enalapriilmaleaati, mis vastab 3,8 mg, 7,6 mg v&i 15,3 mg enalapriilile.

- Abiained on Enap 5 mg tablettidel laktoosmonohiidraat, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
maisitirklis, naatriumvesinikkarbonaat, talk ja magneesiumstearaat.

- Abiained on  Enap 10 mg  tablettidel  laktoosmonohiidraat, = maisitarklis,
naatriumvesinikkarbonaat, talk, magneesiumstearaat, punane raudoksiid (E 172).

- Abiained on  Enap 20 mg  tablettidel  laktoosmonohiidraat,  maisitérklis,
naatriumvesinikkarbonaat, talk, magneesiumstearaat, punane raudoksiid (E 172) ja kollane
raudoksiid (E172).

Kuidas Enap vilja nieb ja pakendi sisu

Enap 5 mg tabletid: iimmargused, valged, kaldservadega tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Enap 10 mg tabletid: iimmargused, punakaspruunid, kaldservadega tabletid, mille iihel kiiljel on
poolitusjoon. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist,
mitte tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

Enap 20 mg tabletid: timmargused, heleoranzid, kaldservadega tabletid, mille iihel kiiljel on
poolitusjoon. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist,
mitte tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

Enap on saadaval 5 mg, 10 mg ja 20 mg tablettidena. Pakend sisaldab 20, 30, 60 v&i 90 tabletti
blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn

Telefon (+372) 6671658

Infoleht on viimati uuendatud mirtsis 2015



