Prospect: Informatii pentru utilizator

Enalapril 5 mg comprimate
Enalapril 10 mg comprimate
Enalapril 20 mg comprimate

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra 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 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:

1. Ceeste Enalapril si pentru ce se utilizeaza

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa luati Enalapril

3. Cum sa luati Enalapril

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Enalapril

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Enalapril si pentru ce se utilizeaza

Enalapril contine ca substantd activa maleat de enalapril. Acesta apartine unui grup de medicamente
denumite ,,inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei”, scade concentratia unei substante in
sange ce este responsabila de Jngustarea vaselor sangvine (angiotenzina Il). Este utilizat pentru
tratamentul urmatoarelor maladii:
- Hipertensiune arteriala esentiala (primara) Tn toate stadiile evolutive;
- Hipertensiune arteriala renovasculara (ce apare Th urma bolilor de rinichi);
- Insuficienta cardiaca (IC) de orice severitate:

- ridicd procentul supravietuirii pacientilor;

- Incetinirea progresiei insuficientei cardiace;

- reducerea frecventei spitalizarilor in legatura cu insuficienta cardiaca.
- Profilaxia dezvoltarii manifestarilor clinice accentuate a insuficientei cardiace.
La pacientii cu disfunctie ventriculard stdnga, asimptomatica se indica pentru:

- incetinirea progresiei manifestarilor clinice ale insuficientei cardiace;

- reducerea frecventei spitalizarilor in legdtura cu insuficienta cardiaca.

- Insuficientd cardiacd congestiva (dereglarea circulatiei a muschiului cardiac) cu disfunctie
ventriculard stanga.
Preparatul se indica:

- reducerea frecventei dezvoltarii infarctului miocardic;

- reducerea frecventei spitalizarilor in legatura cu stenocardia instabila.
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2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Enalapril

Nu luati Enalapril:

- daca aveti hipersensibilitate la enalapril (alergie) sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

- daca aveti edem angioneurotic determinat de un inhibitor al enzimei de conversie sau edem
angioneurotic inascut sau idiopatic Tn antecedente.

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata (nefropatie diabeticd) si urmati
tratament cu un medicament pentru scaderea tensiunii arteriale din grupa antagonisti ai receptorilor
angiotensinei Il (de exemplu telmisartan, valsartan).

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un
medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care confine aliskiren.

- daca sunteti Insarcinata sau daca alaptati.

- daca aveti mai putin de 18 ani (eficacitatea si siguranta nu au fost stabilite)

- daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii
Tnainte sa luati Enalapril, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti asemenea probleme:

- stenoza bilaterald (ingustare) a arterelor renale sau stenoza a arterei singurului rinichi;

- transplant de rinichi;

- stenoza aortica sau mitrala (defecte ale valvei inimii);

- boli ale inimii, cum ar fi cardiomiopatia obstructiva hipertrofica sau boala cardiaca ischemica;

- boli cerebrovasculare (probleme cu vasele cerebrale sau a membrelor);

- probleme de rinichi (insuficientd renald);

- hipertensiune renovasculara (hipertensiunea asociata cu afectiunea renala);

- inhibarea hematopoezei maduvei osoase (de exemplu, anemie, scaderea numarului de leucocite
(globule albe) si trombocite);

- boli sistemice ale tesutului conjunctiv (cum ar fi lupusul eritematos sistemic, sclerodermia
etc.);

- daca utilizati medicamente care sunt numite imunosupresori (de exemplu, ciclosporina),
alopurinol (utilizat n cazul cresterii acidului uric din sdnge) sau procainamide (utilizate in
aritmii cardiace);

- probleme hepatice (insuficientd hepatica);

- diabet zaharat;

- hiperkaliemia (cresterea cantitatii de potasiu in sdnge) sau daca luati diuretice ce economisesc
potasiu (cum ar fi spironolactona), sau luati suplimente de potasiu, inlocuitori de sare cu
continut de potasiu;

- luati medicamente pe baza de litiu (utilizate in anumite tulburari nervoase si mentale);

- vise aplica metode de a reduce concentratia colesterolului din sdnge (afereza cu lipoproteine cu
densitate mica) folosind dextran sulfat;

- daca sunteti alergic la ceva sau ati avut vreodata edem angioneurotic;

- aveti o afectiune asociata cu scaderea volumului sangVvin (deshidratare), de exemplu, daca
utilizati diuretice, daca urmati o dieta cu restrictie de sare, dializa (curatarea sangelui de
substante toxice), daca aveti diaree sau voma;

- vi se administreaza un tratament pentru a reduce hipersensibilitatea (desensibilizare ) la
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intepaturile de albine sau viespi;

- se efectueaza dializa (pentru tulburari severe ale functiei renale) utilizdnd membrane cu debit
mare (cum ar fi AN69®);

- ati suferit recent o interventie chirurgicald sau daca planificati o operatie sub anestezie
generala;

- la pacientii de rasa negroida, medicamentul trebuie utilizat cu prudenta.

La administrarea acestui medicament, la unii pacienti poate sa scada tensiunea arteriala (hipotensiunea
arteriald). Daca va aparea acest simptom medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie, mai ales
atunci cand se modifica doza sau se mai adaugarea un alt medicament la tratament (de exemplu, un
diuretic). La unii pacienti, in special cei care au disfunctie a inimii Sau a vaselor cerebrale, o scaderea
excesiva a tensiunii arteriale poate determina dezechilibrul circulatiei sangvine n miocard si creier
(infarct miocardic sau accident vascular cerebral). La primul semn de scadere a tensiunii arteriale,
trebuie sa luati o pozitie orizontala (sa va culcati) si, daca este necesar, sa solicitati ajutor medical.
Daca apare hipotensiunea arteriald tranzitorie la utilizarea enalaprilului nu este o contraindicatie pentru
a utiliza in continuare enalapri si de a mari doza, tratamntul poate fi continuat dupa normalizarea
tensiunii. In cazurile in care hipotensiunea arteriala are un caracter stabil, medicul dumneavoastri
poate reduce doza si/ sau a anula tratamentul cu diuretic si/sau enalapril.

La unii pacienti, la utilizarea inhibitorilor ECA, au aparut disfunctii hepatice cu diferite grade de
severitate. Daca in timpul tratamentului cu enalapril apar simptome, cum ar fi, colorarea in galben a
albului ochilor, colorarea in galben a pielii, urina de culoare inchisa trebuie sa intrerupeti administrarea
medicamentului si consultati urgent medicul.

Daca in timpul tratamentului cu enalapril apar semne de infectie (de exemplu, durere n gat,
temperaturd), spuneti medicului dumneavoastra, deoarece acest simptom poate fi cauza scaderii
anumitor celule sangvine (neutropenie sau agranulocitoza). In acest caz, medicul va poate numi un
examen medical adecvat.

La utilizarea inhibitoriilor ECA, inclusiv enalapril, poate provoca, angioneuroedemul fetei, membrelor,
buzelor, limbii, corzilor vocale si / sau laringelui. Trebuie sa va adresati urgent medicului daca
prezentati simptome cum ar fi umflarea fetei, limbii si/ sau gatului si/ sau dificultate la inghitire, si
dificultate la respiratie.

Copii si adolescenti
Medicul dumneavoastra va decide daca copilul va administra Enalapril comprimate.

Enalapril impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Inainte sa luati Enalapril, mentionati medicului dumneavoastra, daca utilizati urmatoarele
medicamente:

« alte medicamente pentru scadere tensiunii arteriale, inclusiv diuretice;

* beta-blocante (de exemplu, bisoprolol), metildopa sau blocante "lente" ale canalelor de calciu (de
exemplu, amlodipina);

* nitroglicerind, alte medicamente din grupa nitrocompusilor (de exemplu, izosorbid dinitrat) sau alte
vasodilatatoare (de exemplu, pentoxifilina, acid nicotinic);

« antidepresive triciclice (de exemplu, amitriptilind), neuroleptice (psihotrope), anestezice generale,
medicamente narcotice;

« alfa-adrenoblocante (de exemplu tamsulosin), ganglioblocante (de exemplu, bromura de azametoniu);
» antagonisti ai receptorilor angiotensinei 11 (de exemplu telmisartan) aliskiren sau unele diuretice, cum
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ar fi spironolactona, eplerenond, amilorid sau triamterene;

ssuplimente alimentare si sare cu continut de potasiu;

* co-trimoxazol (trimetoprim + sulfametoxazol) (preparat antimicrobian);

* inhibitori ai mTOR-kinazei (de exemplu, tamsirolimus, sirolimus, everolimus) (utilizate in anumite
tipuri de cancer);

« inhibitorii dipeptidil peptidazei-4 (de exemplu, sitagliptin, saxagliptin, vildagliptin, linagliptin)
(utilizat pentru diabet);

» racecadotril (preparat antidiuretic);

« estramustina (utilizata in anumite tipuri de cancer)

» medicamente care reduc glicemia (insulind, medicamente antidiabetice pentru administrare orala)
* preparate pe baza de litiu (utilizate in anumite tulburari nervoase si mentale);

* preparate din aur (aurotiomalat de sodiu);

* simpatomimeticele (de exemplu, fenilefrind) - pot intra in componenta preparatelor combinate
folosite in raceala;

*medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), de exemplu, ibuprofen, celecoxib;

« acid acetilsalicilic;

* trombolitice (de exemplu, prourokinazd).

Enalapril impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Acest medicament este luat indiferent de alimentatie.

Dupa ce ati folosit bauturi alcoolice, tensiunea arteriald poate scadea sub nivelul la care este de
obiceil in timpul administrarii comprimatelor Enalapril.

Fertilitatea, sarcinasialaptarea

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.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina

Este de asteptat ca medicul sa va recomande sa intrerupeti administrarea acestui medicament Tnainte de
sarcind si sa va recomande sa luati un alt medicament. Acest medicament nu este recomandat la
inceputul sarcinii si nu poate fi luat in timpul sarcinii dupa a 3-a luna de sarcind, deoarece poate avea o
actiune negative asupra copilului dumneavoastra. Medicul va poate recomanda administrarea unui alt
medicament. Daca, totusi, medicul dumneavoastra constata ca, chiar daca sunteti insarcinata, utilizarea
acestui medicament este necesara, medicul va efectua o examinare regulatd pentru a evalua starea
fatului si a nou-ndscutului.

Alaptarea

Nu luati acest medicament daca alaptati. Enalapril, In cantitati mici, patrunde in laptele matern. Daca
doriti sa aldptati, medicul dumneavoastra poate alege un alt tratament pentru dumneavoastra.

Conducereavehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea Enalapril comprimate, se va acorda atentie la conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor potential periculoase care necesita o atentie sporita si viteza de reactii psihomotorii,
deoarece Enalapril poate provoca ocazional somnolenta si ameteli.

Enalapril comprimate contine lactoza monohidrat.
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati Enalapril
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa administrarea acestui medicament, tensiunea arteriald incepe, de obicei, sa scada 1n decurs de o
ord, scaderea maxima a tensiunii arteriale se produce dupa 4-6 ore. Efectul medicamentului persista
timp de 24 de ore, astfel incat aceste comprimate sunt administrate o datd in zi. In unele cazuri,
tratamentul poate dura cateva saptamani pentru a obtine o scadere optima a tensiunii arteriale.
Comprimatele se administreaza oral indiferent de aportul concomitent de alimente.

Hipertensiune arteriala esentiala:

Doza initial este 5 - 20 mg maleat de enalapril, in priza unica, zilnic.

Tn hipertensiunea arteriald usoara, doza recomandata initial este de 5-10 mg maleat de enalapril in prizi
unica, zilnic.

Pentru celelalte stadii ale hipertensiunii arteriale, doza initiald recomandata este de 20 mg maleat de
enalapril in priza unica, zilnic.

Doza uzuala de intretinere este de 20 mg maleat de enalapril pe zi, in priza unica.

Doza poate fi crescuta treptat in functie de raspunsul terapeutic, fara a depasi 40 mg maleat de
enalapril pe zi.

Hipertensiune arteriala renovasculara

La pacientii la care cresterea tensiunii arteriald este un efect a bolilor renale pot fi deosebiti de sensibili
la acest preparat, doza recomandata initial este de 5 mg maleat de enalapril in priza unica, zilnic sau
mai putin. Daca nu exista efect clinic, dupa 1-2 saptamani, doza se mareste cu 5 mg.

De obicei, doza uzuala de intretinere este de 20 mg maleat de enalapril in priza unica, zilnic. Medicul
vd va monitoriza starea dumneavoastra dacad recent ati folosit diuretice (vezi "Tratamentul TA in
asociere cu diuretice ™).

Tratamentul TA Tn asociere cu diuretice

Dupa prima administrare a medicamentului, se poate dezvolta hipotensiunea arteriald simptomatica.
Acest efect aparea cel mai probabil la pacientii care iau diuretice, deaceia medicul atent va monitoriza
starea dumneavoastra.

Administrarea diureticilor trebuie oprita cu 2-3 zile Thainte de Tnceperea tratamentului cu maleat de
enelapril. Daca aceasta nu este posibil, doza initiald de maleat de enalapril trebuie redusa (la 5 mg sau
mai putin) pentru a determina efectul primar al medicamentului asupra tensiunii arteriale. Medicul
dumneavoastra va selecta doza in corespundere cu starea dumneavoastra.

Insuficienta renala:

Dacd aveti probleme cu rinichii, spuneti medicului dumneavoastrd. Medicul poate sa va mareasca

intervalul dintre doze si /sau sa reduca doza.

Doza dumneavoastra va depinde de gradul de afectare a functiei renale:

- la afectare moderata (clearance-ul creatininei mai mic de 80 ml / min dar mai mare de 30 ml / min),

doza initiala - 5-10 mg pe zi

- la afectare semnificative (clearance-ul creatininei egal sau mai mic de 30 ml / min si mai mare de 10

ml / min), doza initiala - 2,5-5 mg pe zi

- daca vi se face dializa (clearance-ul creatininei mai mic sau egal cu 10 ml / min), doza initiala - 2,5
5



mg in timpul dializei. In zilele 1n care nu se efectueaza dializa, doza va depinde de tensiunea arteriald.

Insuficienta cardiaca si prevenirea dezvoltarii insuficientei cardiace severe manifestata clinic.

Doza initiald la pacientii cu insuficientd cardiacad severa manifestatd clinic sau cu disfunctie
ventriculard de stdngd asimptomaticd este de 2,5 mg. Medicul dumneavoastra va monitoriza starea
dumneavoastra in timpul tratamentului, pentru a determina efectul primar al medicamentului asupra
tensiunii arteriale.

Medicamentul poate fi utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace cu manifestari clinice severe,
de obicei in asociere cu diuretice si, daca este necesar, cu glicozide cardiace.

In absenta hipotensiunii simptomatice (care rezultd din tratamentul cu enalapril) sau dupa corectarea
dozei trebuie sa fie gradat (2.5-5 mg la fiecare 3-4 zile) si treptat crescuta la doza uzuala de intretinere
de 20 mg, care poate fi administrate o datd in zi sau divizata pentru 2 doze in zi, in dependent de
tolerabilitatea dumneavoastra la medicament.

Doza poate fi selectatd timp de 2-4 saptamani sau in perioade mai scurte de timp daca exista simptome
de insuficienta cardiaca.

Atat inainte cat si dupa tratamentul medicamentos medicul dumneavoastra va va efectua o
monitorizare regulatd a tensiunii arteriale si a functiei renale. La pacientii care folosesc diuretice, doza
diureticelor trebuie redusa cat mai mult posibil inainte de a incepe tratamentul cu enalapril. La aparitia
hipotensiunii arteriale dupa prima doza de medicament nu dovedeste ca hipotensiunea se poate
dezvolta in timpul tratamentului de lunga durata, si nu indic@ necesitatea intreruperii tratamentului.

Daca luati mai mult Enalapril decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate de Enalapril decét trebuie, este posibil sd aveti o scadere
semnificativa a tensiunii arteriale, incluzand afectiuni care pun in pericol viata si tulburari severe
cardiace, vasculare, renale, respiratorii si ale sistemului nervos. in cazul unui supradozaj, contactati
imediat un medic, farmacistul sau mergeti la serviciul de urgenta al celui mai apropiat spital. Daca
este posibil, luati cu dumneavoastra comprimatele pe care 1-ati luat sau ambalajul pentru a le arata
mediculuil. La primele semne de scadere a tensiunii arteriale (senzatie de ameteala si/sau senzatie de
lesin), trebuie sa luati o pozitie orizontala cu un capul putin in jos. Ca prim ajutor, dacd va permite
starea dumneavoastra, faceti lavajul gastric si luati carbune activ.

Daca uitati sa luati Enalapril
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Enalapril

Nu incetati sd luati comprimatele pana cand medicul dumneavoastra va recomanda sa nu mai luati.
Preparatele medicamentoase ce scad tensiunea arteriala deseori trebuie utilizate toata viata. Daca veti
inceta sd luati medicamentul tensiunea arterial va creste din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse
care pot sa apara in timpul tratamentului cu Enalapril:
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Enalapril este tolerat bine de pacienti si in majoritatea cazurilor nu provoaca reactii adverse, ce ar
anula tratamentul.
Au fost raportate urmatoarele reactii adverse.

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):

ameteli;

vedere incetosata,
tuse;

greata;

astenie.

Frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 10 pacienti):

cefalee, depresie;

scaderea tensiunii arteriale, lesin, dureri in piept, tulburari de ritm cardiac, angina pectoral
(caracterizata prin crize de durere pectoral acuta (in spatele sternului)), tahicardie (ritm cardiac
intens);

senzatie de lipsa de aer;

diaree, dureri abdominale, modificari ale gustului;

eruptii pe piele, reactii de hipersensibilitate / edem angioneurotic: edem angioneurotic al fetei,
extremitatilor, buzelor, limbii, corzile vocale si / sau laringelui

oboseala;

cresterea nivelului potasiului si creatininei din sdnge, care de obicei, sunt depistate prin teste de
laborator.

Mai putin frecvente( afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):

anemie (inclusiv hemolitica si anemie aplastica);

hipoglicemie (scdderea concentratiei de glucoza in sange);

confuzie, somnolenta sau insomnie, nervozitate, parestezii (furnicaturi sau intepaturi In maini si
picioare), vertij (senzatie de invartire);

zgomot Tn urechi;

hipotensiune arteriala ortostatica (amteala cand va ridicati brusc), palpitatii (batai anormale ale
inimii), infarct miocardic sau accident vascular cerebral (probabil din cauza o reducere marcata a
tensiunii arteriale la pacientii cu risc cardiac crescut)

rinoree (curgerea nasului), dureri in gat, raguseald, astm bronshic/bronhospasm;

senzatii de balonare sau crampe abdominale (poate fi cauza de o obstructive intestinald),
pancreatita (inflamarea pancreasului), voma, dispepsie, constipatie, anorexie (refuzul de mancare),
iritatii la nivelul stomacului, gurd uscatd, ulcer stomacal si duodenal;

transpiratii crescute, mancarimi, eruptii cutanate, alopecie (caderea parului);

disfunctie renala, insuficienta renala, proteinurie (proteine in urind);

disfunctie erectile;

crampe musculare, ,,maree ““ de sdnge pe fata (inrosirea fietii), senzatie de disconfort, febra.

cresteri ale concentratiei ureei in sange si descesteri ale concentratiei sodiului in sange care, de
obiceli, sunt depistate prin teste de laborator.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)



neutropenie (scdderea numarului de celule din sange numite neutrofile), scaderea hemoglobinei,
scdderea hematocritului, trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite), agranulocitoza
(lipsa neutrofilelor in sénge), inhibarea functiei maduvei osoase, pancitopenie (scaderea numarului
celulelor sangvine), limfadenopatie (marirea ganglionilor limfatici ), boli autoimmune;

vise anormale, tulburari de somn;

fenomenul Raynaud ( scadere continud a fluxului sangvin catre extremitati, ca rezultat ele se
racesc);

infiltrate pulmonare, rinita alergica (inflamarea mucoasei nazale), alveolita alergica/pneumonie
eozinofilica.

stomatita / ulcere aftoase, glosita (inflamarea mucoasei orale si a limbii);

insuficientd hepatica, hepatita (hepatocelulara si colestatica), incluzand, colestaza (reducerea sau
oprirea fluxului biliar, uneori cu icter);

reactii pe piele severe (ale caror simptome pot fi: inrosirea excesiva a pielii, pustule, erozii,
descuamarea pielii in straturi): eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, dermatita exfoliativa,
necroliza toxica epidermica, pemfigus, dermatitd exfoliativa;

oliguria (reducerea cantitatii de urind);

ginecomastie (mariea sanilor la barbati);

valori crescute ale testelor sanguine pentru ficat.

Foarte rare (afecteazdi mai putin de 1 din 10000 pacienti)

edem intestinal.

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

sindromul de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic (care duce la micsorarea cantitatii de
urina);
infectie ale tractului urinar, infectii ale tractului respirator superior, bronsita;
stop cardiac, fibrilatie atriala (aritmie);
herpes zoster;
melena (scaun de culoare neagra, poate aparea n sangerari stomacale),
ataxie (tulburare de coordonare a miscarilor);
tromboembolia arterei pulmonare (blocarea unui vas pulmonar) si infarctul pulmonar;

anemie hemolitica, inclusiv cazuri de hemoliza (distrugerea eritrocitelor) la pacientii cu deficit de
glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (lipsa Tnascutd a enzimei).

au fost raportate aparitia reactiilor adverse, care pot include toate sau unele dintre aceste simptome:
febra, serozita, vasculita (inflamarea peretelui vascular), mialgie/miozita, artralgii/artrita (dureri si
inflamatia articulatiilor), schimbari in hemograma sangelui (test pozitiv pentru anticorpi
antinucleari, cresterea ratei de sedimentare a eritrocitelorr (VSH), eozinofilie (marirea numarului
celulelor sangvine, numite euzinofile) si leucocitoza (marirea numarului de celule albe (leucocite)
in sange). Pot aparea eruptii cutanate, fotosensibilizare (sensibilitate crescutd la soare, raze
ultraviolete) si alte reactii cutanate.

Raportareareactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
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publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md. sau e-mail: farmacovigelenta@amed.md Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Enalapril
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, la temperaturi 15 - 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalajul primar si secundar dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament 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 INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Enalapril

Enalapril 5 mg comprimate

Substanta activa este maleatul de enalapril. Fiecare comprimat filmat contine substanta activa:
maleat de enalapril 5 mg.

Celelalte componente sunt: fiecare comprimat contine 106 mg lactoza monohidart, carbonat de
magneziu, gelatina, crospovidona, stearat de magneziu.

Enalapril 10 mg comprimate

Substanta activa este maleatul de enalapril. Fiecare comprimat contine substanta activa: maleat de
enalapril 10 mg.

Celelalte componente sunt: fiecare comprimat contine 125 mg lactoza monohidart, carbonat de
magneziu, gelatina, crospovidona, stearat de magneziu.

Enalapril 20 mg comprimate

Substanta activa este maleatul de enalapril. Fiecare comprimat contine substanta activa: maleat de
enalapril 20 mg.

Celelalte componente sunt: fiecare comprimat contine 116,4 mg lactoza monohidart, carbonat de
magneziu, gelatina, crospovidona, stearat de magneziu.

Cum arata Enalapril, comprimate

Comprimate 5 mg, 10 mg si 20 mg.

Comprimate biconvexe de culoare alba, cu incizie pe o parte a comprimatului.

Cate 10 comprimate Tn blister Al/ Al, PVC laminat si pelicula poliamid. Cate 2 blistere,
Tmpreuna cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare
SA ,,Nijfarm”, Rusia

603950, Nijnii Novgorod, str. Salganskaya, 7
Tel.: (831) 278-80-88

Fax: (831) 430-72-28

E-mail: med@stada.ru



Fabricantul
Hemofarm SRL, Rusia reg. Kaluga, or.Obninsk, sos. Kiev, 62

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2019

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