PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Enap-H 10 mg/25 mg comprimate
Maleat de enalapril/hidroclorotiazida

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Enap-H si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Enap-H
Cum sa luati Enap-H

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enap-H

Continutul ambalajului si alte informatii

NookrowhE

1. Ce este Enap-H si pentru ce se utilizeaza

Enap-H este o combinatie de substante medicamentoase enalapril maleat si hidroclorotiazida:

- enalaprilul apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (inhibitori ECA), care actioneaza prin dilatarea vaselor de sange

- hidroclorotiazida apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de comprimate
care elimind apa din organism (diuretice), care maresc volumul de urina pe care il produceti.

Efectul acestor medicamente este de a reduce tensiunea arteriala. Enap-H este utilizat pentru a trata
tensiunea arteriala crescuta (hipertensiune arteriald). Utilizarea ambelor medicamente pe care le
contine Enap-H poate creste efectul lor in comparatie cu utilizarea doar a unuia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enap-H

Nu luati Enap-H

- dacd sunteti alergic la maleat de enalapril, hidroclorotiazida sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- daca ati fost tratat anterior cu un produs din acelasi grup de medicamente ca acest medicament
(inhibitori ECA) si ati avut reactii alergice cu umflarea fatei, buzelor, limbii si/sau gatului cu
dificultdti de inghitire sau de respiratie. Nu trebuie sd luati acest medicament daca ati avut
aceste tipuri de reactii fard o cauza cunoscuta, sau daca ati fost diagnosticat cu angioedem
ereditar sau idiopatic

- daca sunteti alergic la orice medicamente din grupul derivatilor sulfonamidici. Intrebati
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur care sunt medicamentele derivati sulfonamidici.

- daca nu urinati

- daca aveti diabet zaharat sau insuficientd renald si sunteti tratat cu medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale care contin aliskiren

- daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni. De asemenea, este mai bine sa evitati Enap-H n
sarcina timpurie — vezi pct. Sarcina



- daca aveti o afectiune cunoscuta sub numele de stenoza a arterelor renale (ingustarea arterelor
care transportd sange la rinichi)

- daca aveti probleme severe cu rinichii sau ficatul

- daca sunteti tratat cu sacubitril/valsartan, un medicament pentru insuficienta cardiaca.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte de a lua Enap-H.

- Daca ati avut probleme respiratorii sau pulmonare (inclusiv inflamatie sau lichid in plamanii)
dupad utilizarea de hidroclorotiazidd in trecut. Daca dezvoltati scurtarea respiratiei sau dificultati de
respiratie dupa administrarea Enap-H, solicitati imediat asistentd medicala.

- dacd aveti probleme cu rinichii, ati suportat recent un transplant de rinichi, sunteti un pacient
dializat sau luati comprimate pentru eliminarea apei (diuretice)

- dacad aveti tulburari din partea sangelui sau probleme hepatice

- dacd urmati o dietd cu continut scdzut de sare sau ati suferit recent de varsaturi excesive sau
diaree

- dacd aveti o afectiune a inimii numita ,,stenozd aortica”, ,,cardiomiopatie hipertroficd” sau
,obstructie a tractului de ejectie”

- dacd aveti boala vasculara de colagen, luati terapie imunosupresoare (utilizatd pentru
tratamentul tulburarilor autoimune, precum artrita reumatoidd sau dupa o interventie chirurgicala de
transplant)

- dacd luati alopurinol (utilizat pentru tratamentul gutei) sau procainamida (utilizata pentru a
trata ritmurile cardiace anormale). Daca dezvoltati o infectie (simptomele pot fi temperatura ridicata
sau febrd), trebuie sd anuntati imediat medicul dumneavoastra. Medicul poate indica prelevarea
periodica a probelor de sange pentru a verifica numarul celulelor albe din sange

- dacd aveti antecedente de ,,angioedem” in timp ce luati alte medicamente. Semnele pot fi:
mancarime, eruptie cutanata de tip urticaric, respiratie suieratoare sau umflare a mainilor, gatului,
gurii sau pleoapelor

- daca aveti diabet zaharat si luati medicamente antidiabetice, inclusiv insulind pentru controlul
diabetului (ar trebui sd va monitorizati sdngele pentru niveluri scdzute de glucoza din sange, mai
ales in prima luna de tratament)

- daca luati suplimente de potasiu, inlocuitori de sare care contin potasiu sau alte medicamente
care pot creste potasiul din sdnge (de exemplu, heparina [un medicament utilizat pentru prevenirea
cheagurilor de sange], produse care contin trimetoprim, cum ar fi cotrimoxazol [medicamente
utilizate pentru tratarea infectiilor])

- daca luati litiu, utilizat pentru tratamentul unor boli psihice

- dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri

- daca credeti ca sunteti (sau ati putea ramane) gravida. Acest medicament nu este recomandat
la inceputul sarcinii si nu trebuie luat daca aveti mai mult de 3 luni de sarcina, deoarece poate
provoca daune grave copilului dumneavoastrda daca este utilizat in aceasta perioada (vezi pct.
Sarcina)

- daca ati avut cancer de piele sau daca dezvoltati o leziune cutanatd neasteptatd in timpul
tratamentului. Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special utilizarea indelungata in doze mari, poate
creste riscul unor tipuri de cancer de piele si de buze (cancer de piele non-melanom). Protejati-va
pielea de expunerea la soare si razele UV in timp ce luati Enap-H

- spuneti medicului dumneavoastrd daca luati un inhibitor mTOR (de exemplu, temsirolimus,
sirolimus, everolimus: medicamente utilizate pentru a trata anumite tipuri de cancer sau pentru a
preveni respingerea unui organ transplantat din organism de cdtre sistemul imunitar), un
medicament care contine un inhibitor de neprilizina, cum ar fi sacubitril (disponibil sub forma de



combinatie de doza fixa cu valsartan), utilizat la pacientii cu insuficienta cardiaca, sau racecadotril,
utilizat la pacientii cu diaree acutd sau vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul
diabetului zaharat. S-ar putea sa fiti supis unui risc crescut pentru o reactie alergicd numita
angioedem.
- spuneti medicului dumneavoastrd dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente
utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute:
- un blocant al receptorilor angiotensinei II (ARA) (cunoscute si sub numele de sartani —
de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan etc), in special dacd aveti diabet zaharat
asociat cu probleme renale
- aliskiren
- spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati scaderea vederii sau dureri oculare. Acestea
ar putea fi simptome ale acumularii de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand)
sau cresterii presiunii oculare si pot aparea de la citeva ore pand la saptdmani de administrare a
Enap-H. Acest lucru poate duce la pierderea permanenta a vederii, daca nu este tratat. Daca ati avut
anterior alergie la penicilind sau sulfonamide, puteti prezenta un risc mai mare de a dezvolta aceasta
stare.

Medicul dumneavoastrd va poate verifica functia renald, tensiunea arteriald, precum si cantitatea de
electroliti (de exemplu, potasiu) In sange la intervale regulate.

Vezi, de asemenea, informatii la pct. "Nu luati Enap-H".

Daca sunteti planificat pentru oricare dintre urmdtoarele proceduri, ar trebui sd comunicati
medicului dumneavoastra ca luati Enap-H:

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

. un tratament numit aferezd LDL pentru a elimina colesterolul din sange, utilizdnd un
dispozitiv

. tratament de desensibilizare, pentru a reduce efectul unei alergii la intepaturile de albine sau
viespi.

Teste de rutina

Cand incepeti sa luati Enap-H, medicul dumneavoastra vd va monitoriza frecvent tensiunea arteriala
pentru a fi sigur ¢i vi s-a administrat doza corect. In plus, pentru unii pacientii, medicul poate dori
sa indice niste teste de sdnge pentru a masura nivelurile de potasiu, sodiu, magneziu, creatinind si
enzime hepatice.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca ati efectuat sau veti efectua un test antidoping, deoarece
acest medicament poate produce un rezultat pozitiv.

Copii si adolescenti
Enap-H nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Enap-H impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa modifice doza si/sau sa ia
alte masuri de precautie.

Tn general, Enap-H poate fi luat impreuna cu alte medicamente. Pentru a prescrie doza corectd de
Enap-H, este deosebit de important ca medicul dumneavoastra sa stie daca luati oricare dintre
urmatoarele medicamente:



- un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct.
,»Nu luati Enap-H” si ,,Atentiondri si precautii’),
- comprimate care elimina apa care economisesc potasiul (diuretice), cum ar fi spironolactona,
eplerenond, triamteren sau amilorid, suplimente de potasiu, Inlocuitori de sare care contin potasiu
sau alte medicamente care pot creste potasiul din sange (de exemplu, heparind [un medicament
utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange]), produse care contin trimetoprim, cum ar fi
cotrimoxazol [medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor]). Enap-H poate creste nivelurile de
potasiu din sange, ceea ce duce la niveluri crescute de potasiu. Acest lucru cauzeaza putine semne si
este de obicei detectat printr-un test,
- comprimate care elimind apa (diuretice), cum ar fi tiazide, furosemid, bumetanida,
- alte medicamente care scad tensiunea arteriald, cum ar fi nitroglicerina, nitratii si
vasodilatatoarele,
- litiu, utilizat pentru tratamentul unor boli psihice. Enap-H nu trebuie luat cu acest
medicament,
- barbiturice (sedative folosite pentru insomnie sau epilepsie),
- antidepresive triciclice, cum ar fi amitriptilina, utilizate pentru depresie, antipsihotice precum
fenotiazinele, utilizate pentru anxietatea severa,
- analgezice, cum sunt morfina sau anestezicele, deoarece tensiunea arteriald poate deveni prea
scazuta,
- colestiramina sau colestipol (utilizate pentru a ajuta la controlul nivelului de colesterol),
- medicamente utilizate pentru rigiditatea si inflamatia asociate cu afectiunile dureroase, in
special cele care va afecteaza muschii, oasele si articulatiile:
- inclusiv terapia cu preparate de aur care poate duce la inrosirea fetei, senzatia de rau
(greata), varsaturi si tensiune arteriald scazutd, atunci cand sunt luate concomitent cu
Enap-H si
- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), de exemplu diflunisal sau
diclofenac. Acestea pot impiedica controlul bun al tensiunii arteriale si pot creste nivelul
de potasiu din sange,
- medicamente precum efedrina, utilizatd in unele remedii pentru tuse si rdceald, sau
noradrenalina si adrenalina utilizate in caz de tensiune arteriald scazuta, soc, insuficienta cardiaca,
astm bronsic sau alergii. Daca sunt utilizate concomitent cu Enap-H, aceste medicamente va pot
mentine tensiunea arteriala ridicata,
- ACTH (pentru a testa daca glandele suprarenale va functioneaza corect),
- corticosteroizi (utilizati pentru a trata unele afectiuni cum ar fi reumatismul, artrita, bolile
alergice, astmul bronsic sau unele tulburari ale sangelui),
- alopurinol (utilizat pentru tratamentul gutei),
- ciclosporine (agenti imunosupresivi utilizati pentru afectiunile autoimune),
- medicamente pentru tratamentul cancerului,
- procainamida, amiodarona sau sotalol (utilizate pentru a trata tulburarile ritmului cardiac),
- digitalice (utilizate pentru a trata problemele de ritm cardiac),
- carbenoxalona (utilizata pentru tratarea ulcerelor gastrice),
- utilizarea excesiva a laxativelor,
- medicamente antidiabetice, cum ar fi insulina. Enap-H poate determina scaderea nivelului
zaharului din sdnge Intr-o masurd mai mare daca il luati impreuna cu antidiabetice,
- un inhibitor mTOR (de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus; medicamente utilizate
pentru tratamentul unor tipuri de cancer sau pentru a preveni respingerea unui organ transplantat de
catre sistemul imunitar al organismului). Consultati si informatiile de la pct. ,,Atentionari si
precautii”,
- un medicament care contine un inhibitor de neprilizind, cum ar fi sacubitril (disponibil sub
forma de combinatie in doza fixa cu valsartan), sau racecadotril, sau un medicament care contine
vildagliptin. Riscul de angioedem (umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului cu dificultati la



inghitire sau la respiratie) poate fi crescut. Consultati, de asemenea, informatiile de la pct. ,,Nu luati
Enap-H” si ,,Atentionari si precautii”.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Enap-H.

Enap-H impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Puteti lua medicamentul in timpul mesei sau dupad masa, cu putin lichid. Nu consumati bauturi
alcoolice 1n timpul tratamentului, deoarece pot sa apard ameteli si vertij, in special atunci cand va
ridicati. Daca acest lucru se intampla, trebuie sa opriti imediat consumul de alcool.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravidd sau
planificati sa deveniti gravida. Medicul dumneavoastra va va sfatui in mod normal sa intrerupeti
tratamentul cu Enap-H inainte de a ramane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va
recomanda sa luati un alt medicament in loc de Enap-H.

Enap-H nu este recomandat in timpul primelor luni da sarcina si nu trebuie luat dupa 3 luni de
sarcind, deoarece poate determina leziuni grave la fat, daca este folosit dupa a treia luna de sarcina.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati Sau urmeaza sa incepeti aldptarea.
Enap-H nu este recomandat pentru mamele care alaptecaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mai ales la Tnceputul tratamentului, Enap-H poate provoca ameteli sau oboseala la pacienti si,
astfel, in mod indirect poate reduce temporar capacitatea psihofizica de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Enap-H contine lactoza.
Dacd medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide,
adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Enap-H
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze:
Doza uzuala este de 1 comprimat o data pe zi.
Daci considera necesar, medicul dumneavoastrd poate majora doza la 2 comprimate o data pe zi.

Mod de utilizare:
Luati comprimatele Intregi, in timpul mesei sau dupd masd, cu putin lichid.
Faceti un obicei din a lua medicamentul regulat, preferabil dimineata, la aceeasi ora in fiecare zi.

Dacd aveti impresia cd efectul Enap-H este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Daca luati mai mult Enap-H decat trebuie



Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca ati luat mai multe comprimate decat
ar trebui. Cele mai frecvente semne si simptome ale unui supradozaj sunt scaderea tensiunii
arteriale si stupoarea (o stare de lipsa aproape completd de constientd). Alte simptome pot include
ameteli sau confuzie din cauza scaderii tensiunii arteriale, batai puternice si rapide ale inimii, puls
rapid, anxietate, tuse, insuficienta renala si respiratie rapida.

Daca ati uitat sa luati Enap-H

Daca ati uitat sa luati o doza de medicament, omiteti doza uitata.
Luati doza urmatoare ca de obicei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Enap-H

Nu incetati sa luati medicamentul, decat dacd medicul dumneavoastra va recomandd acest lucru.
Daca incetati sd luati medicamentul, tensiunea arteriald poate creste. Dacd tensiunea arteriald devine
prea mare, va poate afecta inima si rinichii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Enap-H poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse la utilizarea acestui medicament:

Este vital sa Incetati sa luati Enap-H si sa solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati
urmatoarele simptome:

- reactie alergicd - puteti prezenta eruptie cutanatd, dificultati de respiratie sau respiratie
suierdtoare si se poate dezvolta umflarea mainilor, gurii, gatului, fetei sau ochilor.

- reactie severd de hipersensibilitate cu febrda mare, eruptie cutanatd sub forma de tinte (eritem
multiform); reactii severe ale pielii cu inrosire, descuamare si vezicule ale pielii (sindrom Stevens
Johnson si necroliza epidermica toxicd).

- insuficienta hepatica sau hepatita. Acest lucru poate provoca ingélbenirea pielii (icter).

Opriti imediat administrarea Enap-H si consultati medicul dumneavoastra daca aveti oricare
dintre urmatoarele reactii adverse

- ameteli severe, confuzie, in special la inceputul tratamentului sau cand doza dumneavoastra
este crescuta sau cand va ridicati in picioare.

Alte efecte adverse posibile

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- vedere Incetosata

- tuse

- senzatie de rau (greata)

- slabiciune (astenie)

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- tensiune arteriald scdzutd (care va poate face sa va simtiti ametit sau confuz, mai ales daca va
ridicati repede Tn picioare)

- dureri de cap, depresie, lesin (sincopd)



durere in piept, modificari ale ritmului cardiac, angind sau durere in piept, batai rapide ale
inimii, scurtarea respiratiei

diaree, durere in jurul zonei stomacului (abdomen), modificari ale gustului, retentie de lichide
(edem), senzatie de oboseala

cresterea potasiului din sange, cresteri ale creatininei serice (ambele sunt de obicei detectate
printr-un test); niveluri scazute de potasiu in sange, niveluri crescute de colesterol, niveluri
crescute de trigliceride, niveluri crescute de acid uric in sange

crampe musculare

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

scaderea numdrului de celule rosii in sange si hemoglobina scazutd (anemie), senzatie de
constientizare crescutd sau senzatie de tremurare (cauzatd de scaderea zaharului din sange),
confuzie, somnolenta, dificultati de somn, senzatie de nervozitate, furnicdturi sau amorteala,
senzatie de invartire (vertij)

batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii), infarct miocardic sau accident vascular
cerebral (la pacientii cu risc crescut)

eliminadri nazale, dureri in gat si raguseala, dificultati de respiratie sau astm bronsic

migcarea lentd a alimentelor prin intestin (ileus), inflamatie a pancreasului (pancreatitd), stare
de rau, indigestie, constipatie, lipsa poftei de mancare (anorexie), iritatie gastrica, usciciune a
gurii, flatulenta, guta

senzatie de arsurd, dureri insotite de senzatia de gol si foame, in special atunci cand stomacul
este gol (cauzate de ulcer peptic), transpiratie excesiva, mancarime, urticarie, caderea parului,
proteine in urina (de obicei detectate printr-un test)

impotentd, scdderea libido-ului, inrosirea fetei, tiuit in urechi, senzatie de letargie, cresterea
temperaturii corpului

cresteri ale ureei din sange si scaderi ale nivelului de sodiu din sange (de obicei detectate
printr-un test), senzatie de rau (stare de rau)

nivel scazut de magneziu in sange (hipomagneziemie)

probleme cu rinichii

dureri articulare

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

vise ciudate, probleme de somn

modificari ale valorilor testelor de sdnge, cum ar fi numar mai mic de globule albe si rosii din
sange, hemoglobind mai scazutd, numar mai scazut de trombocite si/sau ganglioni limfatici
mariti la nivelul gatului, axilei sau zonei inghinale

boli autoimune, flux sanguin scdzut la degetele de la maini si de la picioare care provoaca
inrosire si durere (Raynaud), acumulare de lichid sau alte substante in plamani (cum se
observa pe radiografii), scurgeri nazale sau durere

pneumonie eozinofilica (semnele pot fi tuse, temperatura ridicata si dificultati de respiratie)
durere, umflare sau ulcere in gurd, infectie sau durere si umflare a limbii, probleme cu
rinichii, cum ar fi dureri de spate si reducerea volumului de urind

inflamatia nasului

dificultdti de respiratie, scurtarea respiratiei

probleme cu vezica biliara

eruptie cutanatd severd cu exfolierea pielii si caderea parului (dermatita exfoliativa), lupus
eritematos cutanat (o boald imunitard), eruptie cutanata de culoare rosie cu exfoliere a pielii
(eritrodermie), mici umflaturi pe piele pline de lichid (pemfigus), pete de culoare violetd sau
rosie pe piele (purpurd)

cresterea sanilor la barbati

cresterea enzimelor hepatice sau a bilirubinei din sange (detectatd de obicei printr-un test de
sange), cresteri ale zaharului din sange



- slabiciune musculard, uneori din cauza potasiului scazut (pareza)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane

- umflarea intestinul (angioedem intestinal); semnele pot include dureri abdominale, greata si
varsaturi, nivel crescut de calciu in sange

- detresa respiratorie acutd (semnele includ scurtarea severa a respiratiei, febra, sldbiciune si
confuzie)

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile

A fost raportat, de asemenea, un complex de simptome, care poate include unele sau toate dintre

urmatoarele semne:

- febra, inflamatie a vaselor de sange, durere si inflamatie a muschilor sau articulatiilor

- tulburdri sanguine care afecteaza componentele sangelui dumneavoastrd (de obicei detectate
printr-un test de sange)

- eruptie cutanatd, hipersensibilitate la lumina soarelui si alte efecte asupra pielii
dumneavoastra

- supraproductie de hormon antidiuretic, care provoaca retentie de lichide, ducand la slabiciune,
oboseala sau confuzie

- cancer de piele si buze (cancer de piele non-melanom)

- scaderea vederii sau durere in ochi din cauza presiunii ridicate (semne posibile de acumulare
de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana).

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-H
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Enap-H

- Substantele active sunt: maleat de enalapril si hidroclorotiazida.
Fiecare comprimat contine maleat de enalapril 10 mg, echivalent cu 7,64 enalapril, si 25 mg
hidroclorotiazida.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, galben de chinolina (E104), amidon de
porumb, amidon pregelatinizat, talc, hidrogenocarbonat de sodiu, stearat de magneziu.



Cum arata Enap-H si continutul ambalajului
Comprimatele sunt de culoare galbena, rotunde, plate, cu linie mediand pe una dintre fete si cu
margini tesite. Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului.

Enap-H este disponibil in cutii cu 20 comprimate (2 x 10) in 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 lunie 2022

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



