PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Enap 5 mg comprimate

Enap 10 mg comprimate

Enap 20 mg comprimate
Maleat de enalapril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda Sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Enap si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Enap
Cum sa utilizati Enap

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enap

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Enap si pentru ce se utilizeaza

Enap face parte din grupa de medicamente, cunoscute ca inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA). Acest medicament actioneaza prin dilatarea vaselor de sange, ceea ce face ca
inima sd pompeze mai usor sangele prin ele catre toate partile corpului. Aceasta rezultd n scaderea
tensiunii arteriale crescute.

Enap este utilizat pentru tratamentul:

- tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald);

- insuficientei cardiace simptomatice (o stare cand cordul este incapabil sa pompeze destul
sange pentru a satisface necesitatile organismului);

- profilaxia insuficientei cardiace simptomatice in starea asimptomatica insotitd cu insuficienta
functiei de pompa a cordului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enap

Nu utilizati Enap:

- dacd sunteti alergic la enalapril, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6), sau la alti inhibitori ECA;

- daca ati suferit de reactii alergice la inhibitori ECA (medicamente din aceeasi clasd), cum ar fi
umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, cu dificultati la inghitire sau respiratie;

- daca cineva din familia dumneavoastra a avut angioedem sau ati avut angioedem in orice alta
situatie;

- dacd sunteti gravidd cu termenul mai mare de 3 luni (este, de asemenea, mai bine s evitati
Enap la inceputul sarcinii - vezi sectiunea privind sarcina);



daca aveti diabet zaharat sau aveti insuficientd renald si sunteti tratat cu un medicament care
scade tensiunea arteriald care contine aliskiren.

daca sunteti tratat cu sacubitril/valsartan, un medicament pentru insuficientd cardiaca
(afectiune a inimii).

Daca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Enap, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca credeti ca ati putea fi gravida sau daca intentionati sa deveniti gravida. Acest produs nu
este de obicei recomandat Tn primul trimestru de sarcina si in timpul alaptarii.
dacd sunteti deshidratat (uscat) datorita tratamentului cu diuretice (comprimate pentru
eliminarea apei), dializei, respectarii unei diete cu continut scdzut de sare, varsaturilor sau
diareii. Este posibil sa suferiti de o scddere foarte mare a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald) atunci cand incepeti sa luati comprimatele si va puteti simti confuz sau puteti lesina.
daca suferiti de probleme cu inima (altele decét boala tratata)
daca suferiti de modificari in formarea sangelui, cum ar fi un numar redus sau lipsa de globule
albe din sange (neutropenie/agranulocitoza), un numar redus de trombocite (trombocitopenie)
sau un numar redus de celule rosii din sdnge (anemie).
daca aveti o afectiune care implica vasele de sdnge din creier.
dacd aveti probleme cu rinichii sau ingustarea arterei care alimenteazd rinichiul cu sange
(stenoza arterei renale). Aceasta poate duce la niveluri ridicate de potasiu in sange, care pot fi
grave. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ajusteze doza de Enap sau sa va
monitorizeze nivelul de potasiu Tn sange.
daca ati avut recent un transplant de rinichi.
dacd aveti probleme hepatice.
dacd respectati o dietd cu continut scazut de sare, luati suplimente de potasiu, luati
medicamente care economisesc potasiul sau sarurile de potasiu.
dacd aveti varsta de peste 70 de ani.
dacd aveti boala vasculara de colagen, luati terapie imunosupresoare (utilizatd pentru
tratamentul tulburdrilor autoimune, cum ar fi artrita reumatoida sau dupd operatia de
transplant), luati allopurinol (utilizat pentru tratamentul gutei) sau luati procainamida
(utilizata pentru tratamentul tulburarilor de ritm a inimii). Medicul dumneavoastra va poate
preleva periodic probe de sange pentru a va verifica numarul de celule albe. Daca oricare
dintre cele enumerate se aplicd in cazul dumneavoastrda si daca dezvoltati o infectie
(simptomele pot fi temperaturd ridicata, febrilitate), ar trebui sa informati imediat medicul
dumneavoastra.
dacd aveti antecedente de angioedem (simptome cum ar fi eruptii cutanate, probleme de
respiratie sau inghitire, umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii - angioedem) in timpul
tratamentului cu inhibitori ECA.
daca utilizati medicamente antidiabetice sau insulind pentru a va controla diabetul. Trebuie sa
fiti monitorizati indeaproape pentru hipoglicemie, in special in timpul primei luni de utilizare
combinata.
daca luati suplimente de potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu.
daca luati litiu, utilizat pentru tratamentul unor afectiuni psihice.
daca aveti piele de culoare neagra, deoarece efectul enalaprilului poate fi redus.
dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de edem angioneurotic creste
(umflare rapida sub piele in zone, cum ar fi gatul, care pot provoca dificultati respiratorii si
inghitire):

- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratarea diareei,

- un medicament care contine un inhibitor de neprilizina, cum ar fi sacubitril (disponibil

ca medicament combinat intr-un comprimat impreuna cu ingredientul activ valsartan)



- temsirolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente apartinand clasei de inhibitori
ai mTOR (utilizate pentru a evita respingerea organelor transplantate).
- vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat.
- Dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale crescute:

- un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) (cunoscute si sub numele de
sartani - de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti
probleme cu rinichii legate de diabet.

- aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate verifica la intervale regulate functia renala, tensiunea arteriala si
cantitatea de electroliti (de exemplu, potasiu) din sangele dumneavoastra.
A se vedea, de asemenea, informatiile de la pct. "Nu luati Enap".

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrd daca credeti c@ sunteti (sau ati putea deveni) gravida.
Enap nu se recomanda la inceputul sarcinii si nu trebuie luat daca sunteti gravida la un termen mai
mare de 3 luni, deoarece poate provoca leziuni grave fatului dumneavoastrd dacad este utilizat in
aceasta perioada a sarcinii (vezi "Sarcina si alaptarea").

Trebuie sa anuntati imediat medicul dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu Enap

dezvoltati oricare dintre urmdatoarele simptome:

- Va simtiti ametit dupa prima doza. Unele persoane reactioneaza la prima doza sau la cresterea
dozei prin ameteli, slabiciune, lesin si stare generald de rau.

- Umflarea brusca a buzelor si a fetei, limbii, glotei, laringelui, gatului si extremitatilor. Aceasta
afectiune se numeste angioedem. Acesta poate apdrea in orice moment in timpul
tratamentului. Inhibitorii ECA determinad o incidentd mai mare a angioedemului la pacientii de
rasa negroida, decat la pacientii de alta rasa.

- Temperatura crescutd a corpului, dureri In gat sau ulceratii la nivelul gurii (acestea pot fi
simptome ale infectiei cauzate de scaderea numarului de celule albe din sange).

- Ingilbenirea pielii si a albului ochilor (icter), care poate fi un semn al bolii hepatice.

- Tuse uscata, care este persistentd pentru o perioada lungd de timp. Tusea a fost raportata la
utilizarea inhibitorilor ECA, dar poate fi, de asemenea, un simptom al altor boli ale tractului
respirator superior.

Informati medicului dumneavoastra ca luati Enap daca planificati oricare dintre urmdtoarele

proceduri:

- orice interventie chirurgicald sau administrare de anestezice (chiar si la dentist).

- tratament care reduce efectul alergiei la intepaturi de albine sau viespi (desensibilizare).

- hemodializa (cu membrane cu flux Tnalt) sau un tratament numit aferezd LDL (cu sulfat de
dextran), care consta in indepartarea colesterolului din corpul dumneavoastra de catre un
dispozitiv.

Cand Incepeti s luati prima datd Enap, medicul dumneavoastra va va monitoriza frecvent tensiunea
arteriald pentru a se asigura c ati primit o doza corecta. In plus, pentru unii pacienti medicul poate
dori sa efectueze niste teste pentru a masura nivelul de potasiu si creatinind (un produs rezidual
gasit in urind) sau nivelurile de enzime hepatice in sdngele dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Informatiile privind utilizarea Enap la copiii cu varsta de peste 6 ani cu hipertensiune arteriala sunt
limitate, dar pentru copiii cu probleme cardiace nu exista informatii. Enap nu este recomandat la
copii pentru alte indicatii decat tensiunea arteriald crescuta.

Enap impreunai cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a Incepe sa luati Enap deoarece medicul dumneavoastrd poate avea nevoie sa modifice
doza acestor medicamente:

Diuretice care economisesc potasiul (de exemplu, spironolactona, eplerenona, triamteren sau
amiloridd), suplimentele de potasiu, substituienti de sare care contin potasiu sau alte
medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din organism, cum ar fi heparina si co-
trimoxazolul (cunoscut si ca trimetoprim/sulfametoxazol) pot creste concentratia de potasiu
din sange, ceea ce duce la hiperkaliemie. Hiperkaliemia usoara produce putine simptome sau
este asimptomatica si este de obicei diagnosticatd prin teste de sange sau printr-o
electrocardiograma.
Diuretice cum ar fi tiazidele sau diureticele de ansa cum ar fi furosemid, bumetanida, alte
medicamente antihipertensive si nitroglicerind, alti nitrati si alte vasodilatatoare; utilizate
concomitent cu enalapril pot determina hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazuta).
Litiu, un medicament folosit pentru tratamentul unor afectiuni psihice. Utilizarea enalaprilului
concomitent cu litiu nu este recomandata.
Antidepresive triciclice, cum ar fi amitriptilina (utilizata pentru tratamentul depresiei),
antipsihotice cum ar fi derivatii de fenitoazina (pentru ameliorarea anxietdtii severe), opioide
precum morfina (utilizate pentru tratarea durerii moderate si severe) sau anestezice.
Tratamentul concomitent cu aceste medicamente si enalapril poate determina scaderea in
continuare a tensiunii arteriale.
Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, cum ar fi diflunisal sau diclofenac),
inclusiv inhibitori COX-2 sau terapie pe baza de aur, utilizate pentru ameliorarea durerii,
rigiditatii si inflamatiei asociate cu stari dureroase, in special cele care afecteaza muschii,
oasele si articulatiile. Aceste medicamente, administrate concomitent cu enalapril, pot
impiedica controlul adecvat al tensiunii arteriale si pot creste nivelul de potasiu in séngele
dumneavoastra. Terapia pe baza de aur, administratd concomitent cu inhibitori ai ECA,
incluzand enalapril, poate duce la inrosirea fetei, greatd, varsaturi si scaderea tensiunii
arteriale.
Acid acetilsalicilic.
Simpatomimetice cum ar fi efedrina, noradrenalina sau adrenalina, utilizate pentru tratamentul
hipotensiunii arteriale, socului, insuficientei cardiace sau a alergiilor. Administrate
concomitent cu enalapril, aceste medicamente va pot mentine tensiunea arteriala ridicata.
Medicamente antidiabetice, cum ar fi insulina, utilizate pentru scaderea nivelului de zahar in
sange. Administrate concomitent cu enalapril, aceste medicamente pot determina scdderea si
mai mare a zaharului in sange.
Medicamente care sunt utilizate preponderent pentru a evita respingerea organelor
transplantate (sirolimus, everolimus si alte medicamente apartinand clasei de inhibitori ai
mTOR). Vezi pct. "Atentionari si precautii".
Un medicament care contine un inhibitor de neprilizina, cum ar fi sacubitril (disponibil ca
medicament combinat ntr-un comprimat impreuna cu ingredientul activ valsartan) si
racecadotril. Riscul de angioedem (umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului, cu
dificultate la Inghitire sau respiratie) poate fi crescut. A se vedea, de asemenea, informatiile
de la rubricile "Nu luati Enap" si "Avertismente si precautii”.
Medicamente pentru dizolvarea cheagurilor de sange (trombolitice).
Alcool. Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza si/sau sa ia
alte masuri de precautie:
daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei II (ARB) sau aliskiren (vezi si informatiile
de la pct. "Nu luati Enap" si "Atentionari si precautii").



Enap impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Enap poate fi administrat independent de orarul meselor. Se recomanda inghitirea comprimatelor cu
un pahar de lichid, de obicei apa. Alcoolul potenteaza efectul antihipertensiv al Enap. Trebuie sa
limitati la minim consumul de alcool in timpul tratamentului cu Enap.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul 1n cazul in care credeti ca suntefi gravida (sau intentionafi sa ramaneti
gravidd). In mod normal, medicul dumneavoastra vi va sfitui si nu mai utilizati Enap inainte de a
ramane gravida sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament in
loc de Enap. Enap nu este recomandat la Tnceputul sarcinii si nu trebuie utilizat in sarcina mai mare
de trei luni, deoarece acesta poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastrd daca este
utilizat dupa cea de a treia luna de sarcina.

Alaptarea

Informati-va medicul daca aldptati sau intenfionati sa incepeti aldptarea. Alaptarea nou-nascutilor
(primele cateva saptamani dupa nastere) si, Tn mod special, aldptarea prematurilor, nu este
recomandata in timp ce luati Enap.

In cazul unui sugar mai mare medicul dumneavoastra trebuic si va sfituiascd cu privire la
beneficiile si riscurile utilizarii Enap 1n timp ce alaptati, comparativ cu alte tratamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Réspunsurile individuale la medicament pot varia. Unele reactii adverse, care au fost raportate la
utilizarea enalaprilului, pot afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Ocazional pot aparea ameteli sau oboseala.

Péana cand nu evaluati raspunsul la tratament, nu conduceti vehicule, nu folositi unelte sau utilaje.

Enap contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, intrebati
medicul inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Enap
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze in caz de hipertensiune arteriala:

Doza initiald recomandata este de 5 mg o datd pe zi pand la 20 mg o data pe zi, in functie de valorile
tensiunii arteriale. Unii pacienti pot Incepe tratamentul cu o dozd mai mica. Pentru pacientii cu
probleme renale, probleme cardiace, nivel scazut de sare si/sau lichid in singe, trebuie utilizata o
dozd initiald de 5 mg sau mai mica.

Dacd luati in prezent doze mari de diuretice (medicamente care maresc cantitatea de urind), medicul
va poate cere sd intrerupeti tratamentul cu 2-3 zile Tnainte de a lua Enap. Se recomanda o doza
initiald de 5 mg sau mai mica.

Dupa ce se obtine controlul tensiunii arteriale, doza obisnuitd de Intretinere este de un comprimat
(20 mg) pe zi, pand la maxim doud comprimate (20 mg) zilnic.



Doze in caz de tulburari cardiace

La pacientii cu afectiuni cardiace, Enap se utilizeaza suplimentar cu diuretice si, dupd caz, cu
digitalice (medicamente utilizate in insuficientd cardiacd congestiva sau pentru batdi neregulate ale
inimii) sau beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale, anginei
pectorale si problemelor cardiace ). Daca se utilizeaza diuretice, doza trebuie redusd, daca este
posibil, fnainte de inceperea tratamentului cu enalapril. Doza initiala este de 2,5 mg si trebuie
crescutd treptat pand la doza uzuala de intretinere de un comprimat (20 mg) o data pe zi sau a doua
comprimate (10 mg) de doua ori pe zi, pe o perioada de 2-4 saptdmani. Doza zilnicd maxima este de
40 mg, administrata in doud doze divizate.

Reducerea functiei renale

La pacientii cu probleme renale, doza de enalapril trebuie ajustatd in dependenta de functia renala.
Functia renald se calculeaza prin mdsurarea cantitdtii de creatinina (un produs rezidual) in urind si,
de asemenea, prin efectuarea unui test de sange.

Dacd urmati sedinte de dializa, doza va varia zilnic. Medicul dumneavoastrd va va informa ce
trebuie sa faceti.

Pacienti varstnici
Doza va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra si se va baza pe functia renala.

Utilizarea la copii si adolescenti

Exista o experientd limitata privind utilizarea enalaprilului la copiii cu hipertensiune arteriald. Daca
copilul poate inghiti comprimatele, doza va fi determinata pe baza greutatii copilului si raspunsului
tensiunii arteriale. Doza initiald recomandata este de 2,5 mg la copiii cu greutatea corporald de la 20
kg la mai putin de 50 kg si de 5 mg la pacientii cu greutatea de 50 kg si mai mult. Enap se
administreazd o datd pe zi. Doza trebuie ajustatd in functie de necesitdtile copilului pana la maxim
20 mg zilnic la copiii cu greutatea de la 20 kg la mai putin de 50 kg si 40 mg la copiii Cu greutatea
de 50 kg si mai mult.

Sugari si copii cu probleme renale
Enalaprilul nu este recomandat la sugari si copii cu probleme renale.

Enap este destinat pentru uz oral si este administrat cu sau fara alimente. Comprimatele trebuie
inghitite cu un pahar de lichid, de obicei apa. Trebuie sa incercati sa luati doza zilnica aproximativ
la aceeasi ord in fiecare zi. Este important sd continuati sd luati Enap pand cand medicul
dumneavoastrad va va recomanda altfel.

Daca aveti impresia ca efectul Enap este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Comprimatele de 5 mg ,10 mg si 20 mg pot fi divizate in doze egale.

Daca ati luat mai mult Enap decit trebuie
Dacd ati luat iIn mod accidental prea multe comprimate sau daca un copil a inghitit citeva
comprimate, contactati imediat medicul.

Cele mai frecvente semne si simptome de supradozaj sunt scdderea tensiunii arteriale si stupoare (o
stare de lipsa aproape totald a constientei). Alte simptome pot include ameteli sau confuzie datorita
scaderii tensiunii arteriale, batdi puternice si rapide ale inimii, puls rapid, anxietate, tuse,
insuficienta renala si respiratie rapida.

Daca uitati sa luati Enap



Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.
Daca ati uitat sa luati o doza, continuati cu urmatoarea, ca de obicei.

Daca incetati sa luati Enap

Daca incetati sa va luati medicamentul, tensiunea arteriald poate creste. Daca tensiunea arteriala
devine prea mare, aceasta poate afecta functia inimii si a rinichilor. Nu intrerupeti administrarea
medicamentului, cu exceptia cazului in care medicul v-a recomandat sa faceti acest lucru.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Este foarte important sa intrerupeti imediat administrarea Enap si sd consultati medicul daca aveti
ameteli severe, confuzie, mai ales la inceputul tratamentului, sau cand doza este crescutd sau cand
va ridicati in picioare.

Este vital sa intrerupeti tratamentul cu Enap si sd solicitati imediat asistentd medicald daca apare
mancarime, respiratia scurta sau suieratoare, umflarea mainilor, gurii, gatului, fetei sau a ochilor.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse care au aparut la pacientii care au luat enalapril.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Vedere incetosata, ameteli, tuse, greata, slabiciune.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Cefalee, depresie, tensiune arteriald anormal scazuta (inclusiv scaderea tensiunii arteriale numai in
pozitie verticald), lesin, durere toracica, tulburdri ale ritmului inimii, angind pectorald, batai rapide
ale inimii, dispnee, diaree, durere abdominald, modificari ale gustului, eruptie cutanata, reactie de
hipersensibilitate (angioedem) si oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

Anemie, scdderea nivelului de zahdr in sdnge, confuzie, somnolenta sau incapacitate de a dormi,
nervozitate, furnicaturi sau senzatie de Intepaturi la nivelul mainilor sau a picioarelor, vertij
(senzatie de invartire), tensiune arteriald scazutd in pozitie verticald, batai rapide si puternice ale
inimii, atac de cord (infarct miocardic) sau ictus (accident vascular cerebral), posibil ca urmare a
scaderii excesive a tensiunii arteriale la pacientii cu risc crescut, eliminari nazale, dureri in gat si
raguseald, astm bronsic, blocarea intestinului, inflamarea pancreasului, varsaturi, indigestie,
constipatie, pierderea poftei de mancare, iritatia stomacului, gurd uscata, ulcer peptic, transpiratie,
mancdrime, urticarie, cdderea parului, scaderea functiei renale sau insuficienta renala, prezenta
proteinelor 1n urina (de obicei, detectatd prin intermediul unui test), impotentd, crampe musculare,
bufeuri, zgomote in urechi, senzatie de rau, febra.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

Modificari ale tabloului sanguin, de exemplu, reducerea numarului de celule rosii si albe din sange,
scdderea numarului de trombocite, efecte din partea imunitatii si efecte din partea plamanilor, vise
anormale, tulburari ale somnului, maini si picioare reci (fenomenul Raynoud), inflamarea
plamanilor, inflamatia mucoasei nazale, inflamatii si ulceratii ale gurii, inflamatie a limbii,
insuficienta hepatica, inflamatie a ficatului, icter, reactii cutanate severe (de exemplu, cu formarea



veziculelor si dezlipirea pielii), reducerea cantititii de urind produsd zilnic, marirea sanilor la
barbati.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 de persoane):
Umflare (edem) a organelor abdominale.

S-a raportat, de asemenea, o reactie adversa complexd, care poate include unele sau toate din
urmatoarele: febra, inflamatie a vaselor de sange, durere si inflamatie a muschilor si articulatiilor,
tulburari ale sangelui care afecteaza componentele sangelui si de obicei detectate printr-un un test
de sange, eruptie cutanata tranzitorie, hipersensibilitate la lumina solard si alte efecte din partea
pielii.

Teste de laborator

Au fost raportate unele reactii adverse care afecteaza sangele si care sunt detectate numai prin teste
de laborator.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). niveluri ridicate ale potasiului, cresterea
creatininei (produs rezidual).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): cresterea ureei (produs rezidual),
scaderea nivelului de sodiu.

Rare (poate afecta pdna la 1 din 1000 de persoane): cresterea enzimelor hepatice, niveluri crescute
ale bilirubinei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Enap
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Enap

- Substanta activa este maleat de enalapril.
Comprimate 5 mg: fiecare comprimat contine maleat de enalapril 5 mg.
Comprimate 10 mg: fiecare comprimat contine maleat de enalapril 10 mg.
Comprimate 20 mg: fiecare comprimat contine maleat de enalapril 20 mg.



- Celelalte componente sunt:
Comprimate 5 mg: hidrogenocarbonat de sodiu, lactoza monohidrat, amidon de porumb, talc,
stearat de magneziu, hidroxipropilceluloza.
Comprimate 10 mg: hidrogenocarbonat de sodiu, lactozd monohidrat, amidon de porumb,
talc, stearat de magneziu si oxid rosu de fier (E172).
Comprimate 20 mg: hidrogenocarbonat de sodiu, lactozd monohidrat, amidon de porumb,
talc, stearat de magneziu, oxid rosu de fier (E172) si oxid galben de fier (E172). Vezi pct. 2
Enap contine lactoza.

Cum arata Enap si continutul ambalajului

Comprimatele 5 mg sunt rotunde, plate, de culoare alba, prevazute cu o linie mediana pe una din
fete, cu margini tesite. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Comprimatele 10 mg sunt rotunde, plate, de culoare rosie-maronie, cu incizie pe o fata, cu margini
tesite si spoturi albe individuale pe suprafatd si in masa comprimatelor.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Comprimatele 20 mg sunt rotunde, plate, de culoare oranj-deschis, cu incizie pe o fata, cu margini
tesite si spoturi albe individuale pe suprafatd si in masa comprimatelor.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Sunt disponibile cutii cu 20 comprimate n blistere.

Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul )
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



