Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Enap-HL 10 mg/12,5 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-l recititi.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Th acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Enap-HL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Enap-HL
Cum sa luati Enap-HL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enap-HL

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Enap-HL si pentru ce seutilizeaza

Enap-HL este o combinatie de substante medicamentoase maleat de enalapril si hidroclorotiazida.
Enalaprilul este un asa-numit inhibitor al ECA (enzima de conversie a angiotensinei) care
actioneaza prin largirea vaselor de sange, reducéand, astfel, tensiunea arteriala si crescand aportul de
oxigen catre muschiul inimii si alte organe.

Hidroclorotiazida este un diuretic. Acesta actioneaza prin cresterea cantitatii de apa si sare excretate
prin rinichi. Combinatia de maleat de enalapril si hidroclorotiazida scade tensiunea arteriala.

Enap-HL este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, in cazul in care este necesar
un tratament combinat.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Enap-HL

Nu luati Enap-HL:

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

- daca ati fost tratat anterior cu inhibitori ai ECA si ati avut reactii alergice care implica
umflarea fetei, buzelor si/sau limbii sau gatului, cu dificultati de inghitire sau respiratie;

- daca aveti angioedem ereditar sau angioedem din alte cauze, necunoscute;

- dacd sunteti alergic la sulfonamide ((intrebati medicul dacd nu sunteti sigur ce sunt
sulfonamidele);

- daca suferiti de functia renala sever redusa;

- daca aveti retentie de urina;

- daca suferiti de functia hepatica sever redusa;



- daca sunteti gravida In mai mult de 3 luni de sarcina (de asemenea, este mai bine sa se evite
Enap-HL la inceputul sarcinii — a se vedea sectiunea privind sarcina);

- daca aveti ingustare a arterei care aprovizioneaza rinichiul cu sange;

- daca aveti diabet zaharat sau insuficienta functiei renale si sunteti tratat cu medicamente care
contin aliskiren pentru scaderea un tensiunii arteriale;

- daca ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru a trata un
tip de insuficienta cardiaca de lungd durata (cronicd) la adulti, deoarece riscul de angioedem
(umflare rapida sub piele intr-o zona cum ar fi gatul ) este marit.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd. Daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Enap-HL:

- daca aveti tensiune arteriald scazuta si dezechilibru de saruri silichide;

- daca aveti afectiuni cardiace numite ,,stenoza aortica”, ,,cardiomiopatie hipertrofica” sau
,obstructie a orificiului de iesire” ;

- daca aveti probleme hepatice sau renale;

- daca sunteti un pacient dializat sau ati avut recent un transplant renal;

- daca sunteti planificat pentru anestezie (inclusiv la dentist) sau pentru interventii
chirurgicale;

- daca suferiti de diabet zaharat;

- daca suferiti de guta;

- daca urmati un tratament pentru a reduce alergiile la intepaturile de albine sau viespe
(desensibilizare);

- dacd sunteti supusi unor proceduri de aferezd LDL (eliminarea colesterolului din sange prin
utilizarea unui dispozitiv);

- daca luati medicamente pentru eliminarea apei din organism;

- dacad sunteti tratat pentru o boald severd a tesutului conjunctiv, numitd lupus eritematos
sistemic. Se poate agrava sau se poate activa atunci cand se utilizeaza concomitent tiazide;

- daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti o intoleranta la unele zaharuri;

- daca luati litiu, utilizat pentru tratamentul unor boli psihiatrice;

- dacd ati avut cancer de piele sau dacd aveti o leziune neasteptatd a pielii in timpul
tratamentului. Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special utilizarea pe termen lung, cu doze
mari, poate creste riscul aparitiei unor tipuri de cancer de piele si de buza (cancer de piele
non-melanom). Protejati-va pielea de expunerea la soare si razele UV in timp ce luati Enap-
HL;

- daca n trecut, ati avut probleme respiratorii sau pulmonare (inclusiv inflamatie sau lichid in
plamani) dupa administrarea de hidroclorotiazida. Daca aveti dificultati severe de respiratie
sau dificultati de respiratie dupa administrarea Enap-HL, solicitati imediat asistentd medicala.

-dacd aveti o scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid
n stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau o crestere a presiunii in ochi si pot
aparea in cateva ore pana la saptamani de la administrarea Enap-HL. Acest lucru poate duce
la pierderea permanenta a vederii, daca nu este tratat. Daca ati avut mai devreme o alergie la
penicilina sau sulfonamide, puteti avea un risc mai mare de a dezvolta aceasta stare.

- daca luati oricare dintre medicamentele urmatoare, riscul de angioedem (umflare rapida sub
piele Th zone precum gatul) este crescut:

- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratarea diareei

- temsirolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente apartindnd clasei de
inhibitori mTOR (utilizate pentru a evita respingerea organelor transplantate)
vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratarea diabetului.



- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate in tratamentul hipertensiunii
arteriale:

- un blocant al receptorilor angiotensinei 1l (BRA) (de asemenea, cunoscute sub numele

sartani (de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti problem

cu rinichii legate de diabetul zaharat;
- aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate verifica functia renald, tensiunea arteriala, precum si cantitatea
de electroliti (de exemplu, potasiu) in sange la intervale regulate.

A se vedea, de asemenea, informatiile la pct. "Nu luati Enap-HL.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea deveni) gravida.
Enap-HL nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat daca sunteti gravida in mult de
3 luni de sarcina, deoarece poate determina leziuni grave la fat daca este utilizat in aceasta perioada
(vezi sectiunea privind sarcina).

Persoanele care au pielea de culoare Intunecatd sunt mai predispusi de a dezvolta reactii alergice cu
umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, cu dificultati la inghitire sau de respiratie dupa utilizarea
a Enap-HL, decat persoanele care nu au pielea inchisa la culoare;

Informati intotdeauna medicul dumneavoastra cd luati Enap-HL de fiecare data cand vi se
colecteaza o proba de sange sauurina.

Spuneti medicului dumneavoastra dacad ati fost tratat vre-o data pentru oricare dintre bolile
mentionate mai sus.

Enap-HL impreunai cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Urmatoarele medicamente pot afecta efectul Enap-HL. Spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca luati:

- alte medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale;

- suplimente de potasiu, substituenti de sare care contin potasiu sau medicamente pentru
eliminarea apei care economisesc potasiul (de exemplu, spironolactond, amiodarona) si alte
produse medicamentoase care pot mari nivelul de potasiu din sangele dumneavoastra (cum
ar fi heparina, un medicament utilizat pentru a preveni cheagurile de sange; trimetoprim si
co-trimoxazol, de asemenea, cunoscut sub numele de trimetoprim/sulfametoxazol pentru
infectii cauzate de bacterii; ciclosporind, un medicament imunosupresor utilizat pentru a
preveni respingerea transplantului de organe);

- medicamente contra durerii si antiinflamatoare (AINS, de exemplu, ibuprofen, diclofenac);

- medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu, litiu, antidepresive triciclice si
antipsihotice);

- medicamente care cresc cantitatea de urina (diuretice).

- medicamente care reduc nivelul colesterolului (colestiramina, rasini de colestipol);

- medicamente care inhiba cresterea tumorilor (citostatice, cum ar fi ciclofosfamida,
metotrexat);

- medicamente pentru tratamentul anumitor afectiuni, cum ar fi reumatismul, artrita reumatoida,
afectiuni alergice, astmul bronsic sau anumite tulburari ale sangelui (corticosteroizi);

- medicamente utilizate pentru tratamentul ritmului cardiac anormal (procainamida, amiodarona



sau sotalol);

- medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor de ritm cardiac (digitalice);

- medicamente utilizate in unele remedii pentru tuse sau raceala (simpatomimetice) sau
noradrenalind si adrenalind utilizate pentru tensiunea arteriald scdzuta, soc, insuficienta
cardiacd, astm bronsic sau alergii. Daca sunt utilizate cuEnap-HL, acestemedicamente pot
mentine tensiunea arteriala ridicata;

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat, cum ar fi insulina. Enap-HL poate
determina scaderea nivelului glicemiei si mai mult daca il luati cu

antidiabetice;

- relaxante musculare (de exemplu, tubocurarind, utilizata n anestezie);

- aur injectabil pentru tratamentul artritei reumatoide (aurotiomalat de sodiu);

- medicamente utilizate cel mai adesea pentru a evita respingerea organelor transplantate
(sirolimus, everolimus si alte medicamente apartinand clasei de inhibitori mTOR). Vezi
sectiunea

,ZAtentionari si precautii”;

Medicul dumneavoastrd poate considera necesara modificarea dozei dumneavoastra si/sau
aplicarea altor masuri de precautie:
- daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) sau aliskiren (a se vedea, de
asemenea, informatii la pct. "Nu luati Enap-HL " si "Atentionari si precautii").

Enap-HL impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Enap-HL poate fi utilizat impreuna cu alimente si bauturi. Trebue sa evitati consumul de alcool in
timp ce luati Enap HL, deoarece puteti prezenta ameteli sau senzatie de lesin, in special atunci cand
va ridicati in picioare. Daca vi se intdmpla acest lucru, trebuie sa evitati consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea deveni) gravida.
Medicul dumneavoastra va va sfatui in mod normal sa intrerupeti tratamentul cu Enap-HL Tnainte
de a ramane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va recomanda sa luati un alt
medicament n loc de Enap-HL.

Enap-HL nu este recomandat in timpul primelor luni d e sarcind 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 alaptarea. Enap-HL nu
este recomandat pentru mamele care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Enap-HL poate provoca ameteli si oboseald la unele persoane. Nu conduceti si nu folositi utilaje
pana nu stiti cum va afecteazd Enap-HL.

Enap-HL contine lactoza si sodiu
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.



Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu pe doza. Adica, practic "nu contine
sodiu™.

3. Cum sa luati Enap-HL

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti Sigur.

Doze

Adulti: Doza recomandata este de 1 comprimat o data pe zi. Aceasta doza poate fi majorata la 2
comprimate o data pe zi, daca medicul dumneavoastra considera ca este necesar.

Daca luati medicamente pentru eliminarea apei, trebuie sa incetati sa le luati cu 2-3 zile Tnainte
de tratamentul cu Enap-HL. Consultati mediculuidumneavoastra.

Functia renala redusa:
Medicul va decide doza care trebuie sa o luati in functie de functia renala.

Daca utilizati mai mult Enap-HL decat trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra, la o unitate de urgenta sau farmacistului daca ati luat mai
mult Enap-HL decat este mentionat mai sus sau mai mult decét v-a prescris medicul dumneavoastra
(si nu va simtiti bine).

Cele mai frecvente simptome ale unei supradoze sunt: stare de confuzie sau ameteala din cauza
scaderii bruste sau severe a tensiunii arteriale si/sau sete excesiva din cauza urinarii excesive si
pierderii de lichid.

Daca ati uitat sa luati Enap-HL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati urmatoarea doza ca de obicei.

Daca incetati sa luati Enap-HL

Este important sa continuati sd luati Enap-HL atdta timp cat v-a recomandat medicul
dumneavoastrd. Intreruperea tratamentului trebuie efectuati doar cu acordul medicului
dumneavoastra.

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

4.  Reactii adverseposibile

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

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- vedere incetosata,

- ameteli,

- tuse,

- greata,

- oboseala.



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

tensiune arteriala scazuta, dureri toracice (angina pectorald), modificari ale ritmului cardiac,
batai rapide ale inimii.
dureri de cap, depresie, lesin, modificari de gust.
scurtarea respiratiei.
diaree, dureri de stomac.
eruptii cutanate, hipersensibilitate/edem angioneurotic: s-au raportat umflarea fetei, a
extremitatilor, a buzelor, a limbii, a glotei si/sau a gatului.
crampe musculare.
senzatie de oboseala, dureri in piept.
scaderea nivelului de potasiu din sange, cresterea nivelului de colesterol, nivel crescut al
trigliceridelor, cresterea nivelului de acid uric din sénge.
niveluri crescute de potasiu din sange, niveluri crescute de creatinina din sange (ambele sunt
detectate in mod normal in testele de sange).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

anemie.

nivelul scazut de zahar din sange, nivelul scazute de magneziu in sénge, guta.

confuzie, somnolenta, insomnie, nervozitate, furnicaturi si amorteald, senzatie de invartire
(vertij), scaderea libido-ului.

tiuit in urechi (tinitus).

inrosirea pelii, batai neregulate ale inimii (palpitatii), atac de cord sau accident vascular
cerebral (la pacientii cu risc ridicat).

secretii nazale, durere in gt sau raguseala, dificultéti de respiratie sau astm bronsic.

blocarea intestinului (ileus), pancreatita, varsaturi, indigestie, constipatie, pierderea poftei de
mancare (anorexie), iritatii ale stomacului, gurd uscata, flatulenta, ulcer peptic.

transpiratie excesivd, mancarime, urticarie (eruptii), caderea parului.

dureri articulare.

scaderea functiei renale, insuficienta renala, proteine in urina.

impotenta.

stare generala de rau, temperatura ridicata.

cresterea nivelului ureei din sange si scaderea nivelului de sodiu din sange (detectat Tn mod
normal in testele de sange).

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1.000 de persoane):

scaderea numarului de globule albe, globule rosii din sdnge, trombocite, scaderea functiei
maduvei osoase (toate detectate in mod normal in testele de sange).

cresterea nivelului de zahar in sange.

vise anormale, probleme cu somnul, pareza (din cauza nivelului scazut de kaliu in sange).
ganglioni umflati, boli autoimune (organismul reactioneaza impotriva propriilor celule),
scaderea circulatiei sanguine la degetele manilor si picoarelor care provoaca inrosire si durere
(fenomenul Raynaud).

lichid in plamani, secretii nazale sau nas infundat, pneumonie eosinofilicd (semne pot fi tuse,
temperatura ridicata si dificultati de respiratie).

umflaturi sau dureri la nivelul gurii, infectii sau dureri si umflarea limbii.

probleme renale, cum ar fi durerile inferioare de spate si cantitatea scazutad de urina.
insuficienta hepatica sau hepatitd, care poate provoca ingélbenirea pielii (icter), probleme ale
vezicii biliare.

inrosirea excesiva a pielii, eruptii cutanate cu vezicule si inflamatii ale pielii, in special pe
maini si picioare, in sau in jurul gurii insotite de febra (sindromul Stevens-Johnson),
descuamarea pielii in placi, lupus eritematos cutanat (o boala imuna), mici umflaturi umplute



cu lichid pe piele (pemfigus).

- marirea sanilor la barbati.

- cresterea enzimelor hepatice sau a bilirubinei in sange (detectate in mod normal in testele de
sange).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane):
- cresterea nivelului de calciu din sange.
- »angioedem” intestinal. Semnele pot include dureri de stomac, greatd si varsaturi, cresterea
nivelului de calciu din sénge.
- detresa respiratorie acuta (semnele includ dificultati severe de respiratie, febra, slabiciune si
confuzie).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Stare de rau, confuzie sau slabiciune, senzatie de rau (greatd), lipsa poftei de mancare,
iritabilitate. Aceasta poate fi o boald numitd ,,sindromul secretiei inadecvate de hormon
antidiuretic” (SIADH)

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

- -scaderea vederii sau durere la nivelul ochilor din cauza presiunii oculare ridicate (semne
posibile de acumulare de lichid Tn stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau glaucom
acut cu unghi inchis).

Poate aparea un complex de simptome, ce include unele sau toate enumerate mai jos:

- febra, inflamatie a mucoasei, inflamatia vaselor de sdnge, dureri musculare, dureri articulare,
artroze, testul pozitiv la anticorpi antinucleari, sedimentarea crescuta a sangelui, modificari
ale tabloului sangelui. Pot sd apard eruptii cutanate, fotosensibilitate si alte simptome din
partea pielii.

Opriti utilizarea Enap-HL si adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca a aparut umflarea
fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care poate determina dificultati la inghitire si respiratie. Trebuie,
de asemenea, sa contactati medicul dumneavoastra daca prezentati umflarea mainilor, picioarelor
sau gleznelor, sau daca apare urticarie.

Teste de laborator

Enap-HL poate afecta compozitia sdngelui si urinei, astfel incat cantitatea de substante prezente in
mod normal in sdnge si urind sa fie in crestere sau in scadere. S-au semnalat niveluri ridicate de
glucoza, uree, creatinina, enzime hepatice si/sau bilirubina in sange, continut prea mic si prea mare
de potasiu in sange. Au fost observate, de asemenea, diferite tipuri de anemii.

Raporatrea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in 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 a Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau prin 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-HL

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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-HL
Substantele active sunt maleat de enalapril sihidroclorotiazida.

- Fiecare comprimat Enap-HL contine maleat de enalapril 10 mg, echivalent cu 7,64 mg
enalapril, si hidroclorotiazida 12,5 mg.

- Celelalte componente sunt hidrogenocarbonat de sodiu, lactoza monohidrat, amidon de
porumb, amidon pregelatinizat, talc, stearat de magneziu. Vezi sectiunea 2 "Enap-HL contine
lactoza si sodiu™.

Cum arata Enap-HL si continutul ambalajului

Comprimatele Enap-HL sunt rotunde, plate, de culoare alba, cu linie mediana pe una dintre fete, cu
margini tesite. Linia mediand are doar rolul de a facilita ruperea comprimatului pentru a fi inghitit
mai usor si nu de divizare in doze egale.

Marimea ambalajului: 20 (2x10) comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

