Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Enarenal 5 mg tabletés
Enarenal 10 mg tabletés
Enarenal 20 mg tabletés

Enalaprilio maleatas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?
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Kas yra Enarenal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Enarenal
Kaip vartoti Enarenal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Enarenal

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Enarenal ir kam jis vartojamas

Enarenal priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojané¢io fermento inhibitoriais, grupei. Sios
grupés vaistai iSplecia kraujagysles, dél to Sirdziai tampa lengviau pumpuoti krauja j visas kiino dalis.
Tai padeda mazinti padidéjusj kraujospudj. Enarenal taip pat gerina Sirdies darba, kai Sirdies raumuo
yra pazeistas.

Kam Enarenal vartojamas
Gydytojas Enarenal Jums skyré, jei yra bent viena i$ toliau i§vardyty prieZasciy, apie kurias jis Jums
paaiskins:

2.

jeigu sergate didelio kraujospudzio liga;

jeigu sergate Sirdies liga, kuri vadinama Sirdies nepakankamumu. Tai reiskia, kad Jiisy Sirdis,
pumpuodama krauja, nedirba taip gerai, kaip turéty, todél pasireiskia nuovargis po nedidelio
fizinio kriivio, dusulys, patinsta ¢iurnos ir pédos. Enarenal padeda lengvinti §iuos simptomus;
jeigu Jisy Sirdies raumuo yra pazeistas, ta¢iau simptomy dar néra. Enarenal gali padéti
iSvengti Sio sutrikimo simptomy (pvz., dusulio ir patinimy) atsiradimo.

Kas Zinotina pries vartojant Enarenal

Enarenal vartoti negalima:

jeigu yra alergija enalaprilio maleatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jiisy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospiidj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno;

jeigu ankscCiau yra pasireiskusi alerginé reakcija vaistui, panaSiam j Enarenal, vadinamam
AKF inhibitoriumi;

jeigu ankséiau yra pasireiskes veido, liipy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, kuris
apsunkino rijimg ar kvépavimg (angioedema), o priezastis buvo nezinoma arba paveldima;
jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia (ankstyvo néStumo metu Enarenal taip pat patartina
vengti — zitréti skyriy ,,Né§tumas ir zindymo laikotarpis®);



jeigu vartojote arba $iuo metu vartojate sakubitrilo ir valsartano derinj, suaugusiyjy ilgalaikio
(1étinio) Sirdies nepakankamumo gydymui, nes yra padidéjgs angioedemos (staigaus patinimo
po oda tokiose vietose kaip gerklé) pavojus.

Jeigu bet kuris i§ nurodyty atvejy Jums tinka, Enarenal nebevartokite. Jei abejojate, prie§ vartojant
Enarenal pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enarenal:

jeigu sergate inksty liga, Jums atliekama dializ¢, vartojate diuretiky (Slapimag varanciy vaisty),
ribojate druskos kiekj maiste arba smarkiai vemiate ar viduriuojate;

jeigu Jums nustatyta aortos voztuvo stenoze, hipertrofiné kardiomiopatija ar kraujo istekéjimo
i§ Sirdies obstrukcija;

jeigu Jums neseniai persodintas inkstas;

jeigu sergate kolagenine kraujagysliy liga, vartojate imuning sistema slopinanciy vaisty
(skiriamy autoimuninéms ligoms, pavyzdziui, reumatoidiniam artritui, gydyti ar po organy
persodinimo), vartojate alopurinolio (vaisto podagrai gydyti) ar prokainamido (vaisto nuo
sutrikusio Sirdies ritmo); tokiais atvejais gydytojas gali kartkartémis Jums atlikti kraujo tyrima
ir nustatyti baltyjy kraujo Igsteliy skaic¢iy. Minétais atvejais ir tuomet, kai susirgsite infekcine
liga (kurios pozymiais gali buti auksta kiino temperatiira, t. y. karS§¢iavimas), nedelsdami apie
tai pasakykite gydytojui;

jeigu vartojant kitus vaistus anks¢iau buvo pasireiSkusi angioedema (simptomai yra
niezéjimas, dilgéliné, Svokstimas ar ranky, gerklés, burnos ir akiy voky patinimas);

jeigu cukriniam diabetui gydyti vartojate geriamyjy vaisty nuo diabeto ar insulino; tokiu
atveju pirmajj gydymo Enarenal ménesj reikia atidziai sekti gliukozés kiekj Jasy kraujyje;
jeigu vartojate kalio papildy ar druskos pakaitaly, kuriuose yra kalio;

jeigu vartojate li¢io preparaty (skiriamo kai kuriems psichikos sutrikimams gydyti);

jeigu vartojate kurio nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujosptdziui gydyti:

e angiotenzino II receptoriy blokatoriaus (ARB) (vadinamojo sartano, pavyzdziui,
valsartano, telmisartano, irbesartano), ypac jei turite su diabetu susijusiy inksty
sutrikimy;

e aliskireno;

jeigu vartojate bet kurio i$ $iy vaisty, angioedemos rizika gali biiti didesné:

o racekadotrilio - viduriavimui gydyti vartojamo vaisto;

e vaisty, vartojamy norint uzkirsti kelig persodinto organo atmetimui ir véziui gydyti
(pvz., temsirolimuzo, sirolimuzo, everolimuzo);

¢ vildagliptino — cukriniam diabetui gydyti vartojamo vaisto;

jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia. Ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Enarenal
vartoti nerekomenduojama, o vartojamas po 3 néStumo ménesio Sis vaistas gali padaryti
didziulés zalos Jusy kiidikiui (zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®);

jeigu zindote, ar ketinate pradéti zindyti (zr. skyriy ,,Né§tumas ir Zindymo laikotarpis®).

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujospudj ir elektrolity kiekj (pvz., kalio)
kraujyje.
Taip pat zitrékite informacijg, pateikta poskyryje ,,Enarenal vartoti negalima".

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu vartojant Enarenal Jums atsiras bet kuriy i$ toliau
nurodyty poZymiy:

gelta (odos ar akiy obuolio baltymo pageltimas);
nepaliaujamas, ilgalaikis, sausas kosulys.

Pasakykite gydanc¢iam gydytojui, kad vartojate Enarenal, jeigu Jums numatoma atlikti bet
kurig i§ toliau nurodyty procediiry:

vadinamajg mazo tankio lipoproteiny (MTL) afereze, kurios metu aparato pagalba is kraujo
Salinamas cholesterolis;
gydomaja desensibilizacija, kuri skirta slopinti alerging reakcija bi¢iy ar vapsvy jgélimui;



- chirurging operacijg ar nejautra (taip pat ir stomatologinio gydymo metu).

Tyrimai

Pirmga kartg pradéjus vartoti Enarenal, Jiisy gydytojas daznai matuos kraujosptidj tam, kad nustatyty, ar
Jums skirta tinkama vaisto dozé. Be to, kai kuriems pacientams gydytojas gali tirti kalio, kreatinino
(Slapime randamo medziagy apykaitos produkto) ar kepeny fermenty kiekj kraujyje.

Vaikams ir paaugliams

Duomeny apie Enarenal vartojima vyresniems kaip 6 mety vaikams ir paaugliams, sergantiems didelio
kraujospiidzio liga, yra nedaug, o apie vaisto vartojima Sirdies ligomis sergantiems vaikams ir
paaugliams duomeny néra. Enarenal negalima vartoti naujagimiams bei vaikams ir paaugliams,
kuriems sutrikusi inksty veikla.

Kiti vaistai ir Enarenal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui prie§ pradédami vartoti Enarenal, jeigu vartojate bet kuriuos iS toliau iSvardyty
vaisty, kadangi gydytojui gali reikéti pakeisti Jisy vartojamy vaisty dozes:

- kalj organizme sulaikanciy diuretiky (pvz., spironolaktono, triamtereno ar amilorido), kalio
papildy ar druskos pakaitaly, kuriuose yra kalio; Enarenal gali didinti kalio koncentracija
kraujyje ir sukelti hiperkalemijg; lengva hiperkalemija sukelia nezZymiy sutrikimy arba jy visai
nesukelia ir paprastai nustatoma atlikus kraujo tyrima ar elektrokardiograma;

- Slapimg varanciy vaisty, pavyzdziui, tiazidiniy diuretiky, kilpiniy diuretiky (furozemido,
bumetadino), kity vaisty nuo hipertenzijos, nitroglicerino, kitokiy nitraty arba kitokiy
kraujagysles plecianciy vaisty; $iy vaisty vartojant kartu su Enarenal, gali pasireiksti
hipotenzija (per daug sumazéjes kraujospidis);

- sakubitrilio ir valsartano derinj - suaugusiyjy ilgalaikio (Iétinio) Sirdies nepakankamumo
gydymui (zr. “Enarenal vartoti negalima”).

- kalio papildy (jskaitant druskos pakaitalus), kalj tausojanciy diuretiky ir kity vaisty, galin¢iy
didinti kalio kiekj kraujyje (pvz., trimetoprimo ir kotrimoksazolo nuo bakterijy sukelty
infekcijy; ciklosporino, imunitetg slopinancio vaisto, vartojamo apsisaugoti nuo persodinto
organo atmetimo; heparino — kraujui skystinti vartojamo vaisto, norint i§vengti kraujo kresuliy
susidarymo).

- li¢io preparaty (skiriamo kai kuriems psichikos sutrikimams gydyti). Enarenal
nerekomenduojama vartoti kartu su li¢io preparatais;

- tricikliy antidepresanty (vartojamy depresijai gydyti, pvz., amitriptilino) ar vaisty nuo
psichozés (vartojamy sunkiam nerimastingumui mazinti, pvz., fenotiazino junginiy),
narkotiniy analgetiky (vartojamy vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui malSinti, pvz.,
morfino) ar anestetiky. Minéty vaisty vartojant kartu su Enarenal, gali labiau sumazéti
kraujospudis;

- tam tikry vaisty nuo skausmo ar artrito, jskaitant gydyma aukso preparatais;

- nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (pvz., diflunisalio ar diklofenako), kurie vartojami
dazniausiai raumenis, kaulus ir sgnarius pazeidzianciy ligy metu pasireiskiantiems skausmui,
sustingimui ir uzdegimui malS$inti; $iy vaisty vartojant kartu su Enarenal, gali biiti blogiau
kontroliuojamas kraujospiidis bei padidéti kalio koncentracija kraujyje;

- simpating nervy sistema stimuliuojanciy vaisty (pvz., efedrino, noradrenalino ar adrenalino),
kurie vartojami hipotenzijai, Sokui, Sirdies nepakankamumui, astmai ar alerginéms reakcijoms
gydyti. Siy vaisty vartojant kartu su Enarenal, Jiisy kraujospidis gali islikti padidéjes;

- vaisty nuo cukrinio diabeto (pvz., insulino), kurie vartojami gliukozés koncentracijai kraujyje
mazinti. Siy vaisty vartojant kartu su Enarenal, gali labiau sumazéti gliukozés koncentracija
kraujyje;

Jasy gydytojui gali tekti pakeisti vaisto dozg ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:
- jeigu vartojate angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) arba aliskireng (taip pat zitirékite
informacija, pateikta poskyriuose ,,Enarenal vartoti negalima‘ ir ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés*®).



Enarenal vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Enarenal galima vartoti valgio metu ar nevalgius. Kartu vartojant alkoholio, gali labiau mazéti
kraujospiidis ir dél to gali pasireiksti galvos svaigimas, galvos sukimasis ar alpulys. Alkoholio reikia
vartoti kuo maziau.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Jei manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Paprastai Jiisy
gydytojas Jums patars nutraukti Enarenal vartojima prie$ pastojant, arba i$ karto, kai bus nustatytas
néStumas, ir vietoj Enarenal vartoti kito vaisto, kadangi ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Enarenal
vartoti nerekomenduojama, o po 3 néStumo ménesio vartoti negalima, nes po 3 néstumo ménesio §is
vaistas gali padaryti didziulés Zalos Jusy kudikiui.

Zindymas

Pasakykite gydytojui, jei zindote, ar ketinate pradéti zindyti kiidikj. Vartojant Enarenal, naujagimius
(pirmomis savaitémis po gimimo), ir ypac¢ neisnesiotus kiidikius, Zindyti nerekomenduojama. Jei
kudikis vyresnis, gydytojas turi patarti dél zindymo metu vartojamo Enarenal naudos ir rizikos,
lyginant su kitais vaistais.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Individuali reakcija j vaista gali skirtis. Kai kurie Enarenal sukeliami Salutiniai poveikiai kai kuriems
pacientams gali paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kartais gali pasireiksti galvos
svaigimas ar nuovargis (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Enarenal sudétyje yra laktozés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti $j vaista.

Enarenal dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Enarenal

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Enarenal galima vartoti valgio metu ar nevalgius. Enarenal tabletes nurykite uzgerdami trupuciu
vandens.

Didelio kraujospudZio ligai gydyti

Pradiné dozé yra 5-20 mg per parg. Ji priklausys nuo Jusy kraujosptudzio. Jei kraujospudis padidéjes
nedaug, rekomenduojama pradiné dozé yra 5—-10 mg per parg. Pacientams, kurie serga inksty liga,
kuriems sutrikusi Sirdies veikla ar yra drusky ir (arba) skysciy stoka organizme, gydytojas gali skirti
vartoti 5 mg ar mazesne pradine doze.

Jei vartojate didele diuretiky (Slapimg varanciy vaisty) dozg, gydytojas gali liepti jy vartojima
nutraukti, likus 2—-3 paroms iki gydymo Enarenal pradzios. Tokiu atveju pradzioje gydytojas gali skirti
vartoti 5 mg ar mazesne Enarenal doze.

Kai Jiisy kraujospuidis sunormalés, jprastiné palaikomoji paros dozé yra 20 mg, didziausia paros dozé
— 40 mg.

Sirdies veiklos sutrikimui gydyti

Sirdies ligomis sergantiems pacientams Enarenal gydytojas paprastai skiria vartoti kartu su diuretikais
ir, jei reikia, §irdj veikianciais glikozidais (vaistais nuo stazinio Sirdies nepakankamumo ar
nereguliaraus $irdies ritmo) ar beta adrenoblokatoriais (vaistais nuo didelio kraujosptidzio ligos,
kriitinés anginos ir kity Sirdies ligy). Rekomenduojama pradin¢ Enarenal paros doze yra 2,5 mg.
Veéliau doze gydytojas lieps laipsniskai per 2—4 savaites padidinti iki jprastinés palaikomosios 20 mg




dozés, kuri geriama per kartg ar lygiomis dalimis per du kartus. Didziausia paros dozé yra 40 mg, kuri
geriama lygiomis dalimis per du kartus.

Dozavimas pacientams, kuriy inksty veikla susilpnéjusi

Inksty ligomis sergantiems pacientams Enarenal doze nurodys gydytojas, atsizvelgdamas j jy inksty
veikla. Inksty veiklos rodikliai apskaic¢iuojami iSmatavus kreatinino (medziagy apykaitos produkto)
kiekj Slapime ir atlikus kraujo tyrimus.

Jei Jums atlieckama dializé, Enarenal dozavimas jvairiomis dienomis bus kitoks. Gydytojas Jums
pasakys, kokia dozg vartoti.

Senyviems pacientams
Gydytojas Jums pasakys, kokia vaisto dozg vartoti. Ji priklausys nuo Jusy inksty veiklos.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Enarenal vartojimo vaikams ir paaugliams, sergantiems didelio kraujosptdzio liga, patirties yra
nedaug. Vaikams ir paaugliams, kurie gali nuryti tabletes, doz¢ nustatys gydytojas, atsizvelgdamas j jy
kiino svorj bei kraujosptdj. Vaikams ir paaugliams, sveriantiems nuo 20 kg iki 50 kg,
rekomenduojama pradiné paros dozé yra 2,5 mg, o sveriantiems 50 kg ir daugiau — 5 mg. Enarenal
geriamas kartg per parg. Véliau dozé koreguojama atsizvelgiant j paciento bukle. Vaikams ir
paaugliams, sveriantiems nuo 20 kg iki 50 kg, didZiausia paros dozé yra 20 mg, sveriantiems 50 kg ir
daugiau — 40 mg.

Naujagimiams ir vaikams, kuriy inksty veikla sutrikusi
Enarenal negalima vartoti naujagimiams bei vaikams, kuriems sutrikusi inksty veikla.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Enarenal doze?

Jei manote, kad iSgéréte per daug Enarenal tableciy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Dazniausi vaisto
perdozavimo poZymiai ir simptomai yra mazas kraujospudis ir stuporas (buklé, kai beveik visiskai
prarandama samoné). Taip pat gali pasireiksti galvos svaigimas ar galvos sukimasis (vertigo) (dél
sumazgjusio kraujosptidzio), pernelyg greitas juntamas Sirdies plakimas, daznas pulsas, nerimas,
kosulys, inksty nepakankamumas ir padaznéjes kvépavimas.

PamirSus pavartoti Enarenal

Pamirsus pavartoti Enarenal, kita doz¢ gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Enarenal

Nustojus vartoti vaisto, gali padidéti kraujospudis. Jei kraujospiidis tampa labai didelis, gali sutrikti
Sirdies bei inksty veiklg. Be gydytojo leidimo vaisto vartojimo nutraukti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis:

IS karto nutraukite Enarenal vartojima, jei pasireiské bet kuris iS Siy reiskiniy:

o veido, ltipy, liezuvio ar gerklés patinimas, kuris apsukina kvépavima ar rijima;
o ranky, pédy ar kulks$niy patinimas;
o jei pasireiskeé iskiles raudonas odos bérimas (dilgéliné).

Reikia zinoti, kad juodaodziams §iy reakcijy rizika yra didesné. Jei bet kuri jy pasireiskeé, nutraukite
Enarenal vartojima, ir nedelsiant susisiekite su savo gydytoju.

Pradéjus vartoti Enarenal, galite jausti alpulj ar galvos svaigima. Jei §ie pozymiai pasireiSkia, atsigulus
biiklé pageréja. Tai nulemia kraujospiidzio sumazéjimas. Toliau vartojant vaisto, biiklé pageréja. Jei



nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (pasireiskia dazniau nei 1 i§ 10 zmoniy)
o svaigulys, silpnumas ar pykinimas;

o neryskus matymas;

o kosulys.

Daznas (pasireiskia reciau nei 1 1§ 10 zmoniy)

o zemas kraujospiidis, Sirdies ritmo poky¢iai, greitas Sirdies plakimas, kriitinés angina ar kriitinés

skausmas;

galvos skausmas, alpimas (sinkopé);

skonio pojucio pokyciai, dusulys;

viduriavimas ar pilvo skausmas, bérimas;

nuovargis, depresija;

alerginés reakcijos, pasireiskiant veido, ltipy, liezuvio ar gerklés patinimui su kvépavimo ir

rijimo pasunkéjimu;

o padidéjes kalio kiekis kraujyje, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (abu paprastai nustatomi
tyrimais).

Nedaznas (pasireiskia reciau nei 1 i§ 100 zmoniy)

o kraujospiidzio sumazéjimas, keiCiant kiino padétj i vertikalia;
o stiprus, juntamas Sirdies plakimas (palpitacijos);
o Sirdies smugis (grei¢iausiai dél labai mazo kraujosptidzio kai kuriems didelés rizikos

pacientams, jskaitant turincius Sirdies ar smegeny kraujotakos problemy);
anemija (jskaitant aplazing ir hemoliting);

insultas (galimai dél labai mazo kraujospiidzio didelés rizikos pacientams);
sumis§imas, nemiga ar mieguistumas, nervingumas;

odos dilgCiojimas ar tirpimas;

galvos sukimasis (vertigo);

fzZesys;

varvanti nosis, gerklés skausmas ar uzkimimas;

astma;

sulétéjes maisto keliavimas virSkinimo traktu (Zarny nepraeinamumas), kasos uzdegimas;
pykinimas (vémimas), sutrikes virSkinimas, viduriy uzkietéjimas, anoreksija;
skrandzio sudirginimas, burnos susumas, opa;

sutrikusi inksty funkcija, inksty nepakankamumas;

padidéjes prakaitavimas;

niezéjimas ar dilgéling;

plauky slinkimas;

raumeny méslungis, paraudimas, bendras negalavimas, kar§¢iavimas;
impotencija;

didelis baltymy kiekis Slapime (nustatoma tyrimu);

mazas cukraus ar natrio kiekis kraujyje, didelis Slapalo kiekis kraujyje (nustatoma kraujo
tyrimais).

Retas (pasireiskia reciau nei 1 i§ 1000 Zmoniy)

o kraujo Igsteliy kiekio pokyciai, pvz. sumazéjes baltyjy ar raudonyjy kraujo kiineliy kiekis,
sumazgjes hemoglobino kiekis, sumazéjes kraujo ploksteliy (trombocity) kiekis;

kauly ¢iulpy funkcijos slopinimas;

skausmingi limfmazgiai (limfadenopatija);

autoimunings ligos;

keisti sapnai ar miego problemos;

plauciy infiltratai;

nosies uzdegimas;



plauciy uzdegimas (pneumonija);

zandy, danteny, liezuvio, liipy uzdegimas;

sumazéjusi §lapimo gamyba;

daugiaformé eritema;

Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, eksfoliacinis dermatitas, toksiné epidermio

nekrolizé —sunkiis odos sutrikimai, kai oda parausta ir lupasi, apsitraukia ptislémis ar opomis, ar

atsilupa virsutinis odos sluoksnis nuo apatiniy;

. pusline, eritrodermija (odos raudoné);

. kepeny sutrikimai, pvz. susilpnéjusi kepeny funkcija, kepeny uzdegimas, gelta (pageltusi oda ir
akiy obuoliai), padidéjes kepeny fermenty ar bilirubino kiekis (nustatoma kraujo tyrimu);

o pieno liauky padidéjimas vyrams.

Labai retas (pasirei$kia re¢iau nei 1 i§ 10,000 zmoniy)
. Zarny patinimas (zarny angioedema).

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

o SAHSS (sutrikusios antidiuretinio hormono sekrecijos sindromas), kuriam btidingi simptomai —
svorio padidéjimas, pykinimas, vémimas, raumeny méslungis, sumiSimas ir traukuliai;

o Reino (Raynaud) fenomenas, kurio metu rankos ir pédos dél sulétéjusios kraujotakos tampa
labai $altos ir baltos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKt.It esan¢ig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvKkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Enarenal

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmées ir §viesos.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Enarenal sudétis
- Veiklioji medziaga yra enalaprilio maleatas.
Vienoje Enarenal 5 mg tabletéje yra 5 mg enalaprilio maleato.
Vienoje Enarenal 10 mg tabletéje yra 10 mg enalaprilio maleato.
Vienoje Enarenal 20 mg tabletéje yra 20 mg enalaprilio maleato.
- Pagalbinés medziagos yra: laktozé monohidratas, pregelifikuotas krakmolas, kroskarmeliozés
natrio druska, natrio-vandenilio karbonatas, magnio stearatas.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Enarenal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Enarenal 5 mg tabletés yra baltos, pailgos, abipus iSgaubtos, su jranta.
Tablete galima padalyti i lygias dozes.

Enarenal 10 mg tabletés yra baltos, apvalios, lygios.

Enarenal 20 mg tabletés yra baltos, apvalios, lygios.

Pakuotéje yra 20 arba 30 tableciy lizdinése plokstelése.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje
E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas
Tel. #4370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-04-01.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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