Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enarenal, 5 mg, tabletki
Enarenal, 10 mg, tabletki
Enarenal, 20 mg, tabletki

Enalaprili maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enarenal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enarenal
Jak stosowac¢ lek Enarenal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Enarenal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

1. Co to jest lek Enarenal i w jakim celu sie go stosuje

Enarenal to lek z grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), ktory jest stosowany

w leczeniu nadci$nienia tetniczego, objawowej niewydolnosci serca oraz w celu zapobiegania objawowej
niewydolnos$ci serca u pacjentéw z bezobjawowym zaburzeniem czynnosci (dysfunkcja) lewej komory
serca (frakcja wyrzutowa <35%).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enarenal

Kiedy nie stosowa¢ leku Enarenal:

- jesli pacjent ma uczulenie na enalaprylu maleinian, inny lek z grupy inhibitorow konwertazy
angiotensyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek naczynioruchowy po zastosowaniu innych
inhibitoréw ACE;

- jesli u pacjenta lub kogo$ z rodziny wystapit kiedykolwiek obrzgk naczynioruchowy
z jakiejkolwiek przyczyny (dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy);

- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy unika¢ stosowania leku Enarenal we wczesnym okresie cigzy -
patrz podpunkt dotyczacy ciazy);

- jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca u dorostych, poniewaz zwicksza
sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skora
w miejscach takich, jak gardto).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Enarenal nalezy oméwic to lekarzem lub farmaceuta w przypadku:

przyjmowania ktoregokolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi:

- antagonisty receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znanych
rowniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca

- aliskirenu

wystapienia zawrotow gtowy, uczucia ,,pustki” w glowie, szczegolnie na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki, lub podczas zmiany pozycji ciata z siedzacej lub lezacej na stojaca
wystepowania niewydolnosci serca (niedostateczna sita ttoczaca serca), gdyz mozliwe jest
nadmierne zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Ryzyko jest wigksze u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig serca przyjmujacych duze dawki diuretykow petlowych, u pacjentow ze zbyt
matym stezeniem sodu we krwi lub ostabiong czynnoscig nerek.

wystepowania choroby serca spowodowanej niedokrwieniem lub choroby naczyn mézgowych.
Leczenie tej grupy pacjentow wymaga zachowania szczeg6lnej ostroznosci, poniewaz bardzo duze
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi moze spowodowaé zawat serca lub udar mozgu.
stosowania diety z malg zawartos$cia soli, wystgpowania w ostatnim czasie silnych wymiotow lub
biegunki, przyjmowania lekéw moczopgdnych

wystepowania chordb takich jak: stenoza aorty (zwegzenie aorty), kardiomiopatia przerostowa lub
zwezenie drogi odplywu krwi z lewej komory

wystepowania choroby nerek, stanu po przeszczepie nerki lub podczas leczenia dializami
(stosowanie bton dializacyjnych o duzej przepuszczalnos$ci jednoczesnie z enalaprylem moze
spowodowac cigzkie reakcje alergiczne), podwyzszonego ci$nienia tetniczego na skutek zwezenia
tetnicy nerkowej (nadci$nienie naczyniowo-nerkowe)

wystepowania zaburzen czynno$ci watroby

wystepowania kolagenoz, przyjmowania lekoéw immunosupresyjnych (stosowanych w leczeniu
choréb autoimmunologicznych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw lub standéw po
przeszczepie), przyjmowania allopurynolu (stosowanego w leczeniu dny moczanowe;j) lub
prokainamidu (stosowanego w leczeniu zaburzen rytmu serca). U tych pacjentow lekarz moze
zleci¢ czestsza kontrole liczby krwinek biatych. Jesli u tych pacjentdow wystgpia objawy zakazenia
(objawy, takie jak wysoka temperatura, dreszcze), nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza
prowadzacego.

wystepowania w przesztosci obrzgku naczynioruchowego (objawy, takie jak $wiad, pokrzywka,
$wiszczacy oddech lub obrzek dtoni, gardta, ust lub powiek) w czasie przyjmowania innych lekéw
przyjmowania lekéw przeciwcukrzycowych lub insuliny; w czasie pierwszego miesigca leczenia
enalaprylem, stezenie glukozy we krwi powinno by¢ $cisle kontrolowane

przyjmowania lekéw moczopednych oszczedzajacych potas, lekdw zawierajacych potas lub
zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas, albo lekow, ktore zwickszaja stezenie potasu we
krwi

przyjmowania leku zawierajacego sole litu (stosowanego w leczeniu niektorych chorob
psychicznych).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego moze
si¢ zwigkszy¢:

racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do grupy lekow zwanych inhibitorami
mTOR (stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionych narzgdoéw oraz w leczeniu raka);
wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy).



Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Enarenal”.

Nalezy koniecznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli w czasie przyjmowania leku wystapia
nastepujace objawy:

- zottaczka (zazotcenie skory i biatek oczu)

- suchy kaszel utrzymujacy si¢ przez dtugi czas.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku Enarenal w przypadku planowanych zabiegow,
takich jak:

- afereza LDL, ktora polega na usuwaniu cholesterolu z krwi

- odczulanie, zmniejszajace wplyw alergii na jad pszczot lub os

- jakakolwiek operacja lub podanie lekow znieczulajacych.

W przypadku cigzy (lub jej podejrzenia), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Enarenal nie jest zalecany we
wczesnej cigzy i nie moze by¢ przyjmowany po trzecim miesigcu cigZy, poniewaz stosowany na tym
etapie moze wyrzadzi¢ powazng szkode dziecku (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Na poczatku leczenia, lekarz bedzie czesto kontrolowat cisnienie tetnicze, aby upewnic si¢, ze pacjent
otrzymuje odpowiednig dawke. Oprocz tego, u niektorych pacjentéw lekarz moze zaleci¢ wykonanie
badan krwi oceniajgcych st¢zenie potasu i kreatyniny lub aktywnos$¢ enzymow watrobowych.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mtodziezy enalapryl stosuje si¢ wylgcznie w nadcisnieniu t¢tniczym. Dawke leku ustala lekarz
w zaleznosci od stanu pacjenta i wartosci cisnienia tetniczego.

Enarenal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektorych lekow nie nalezy stosowac jednoczesnie.

W innych przypadkach lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania lekow, jesli sg jednocze$nie stosowane

z innymi lekami. Jest to szczegdlnie wazne, jesli jednocze$nie z enalaprylem sg stosowane:

- leki moczopedne oszczedzajace potas, takie jak spironolakton, triamteren lub amiloryd; leki
zawierajace potas lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas. Enalapryl moze zwigkszaé
stezenie potasu we krwi, prowadzac do hiperkaliemii. Lagodna hiperkaliemia powoduje niewielkie
objawy lub nie wywotuje ich wcale i zazwyczaj rozpoznawana jest na podstawie badania krwi lub
elektrokardiogramu.

- leki moczopedne, takie jak np. furosemid, inne leki przeciwnadci$nieniowe, glicerolu triazotan
(nitrogliceryna) lub inne nitraty, a takze inne leki rozszerzajace naczynia. Ich jednoczesne
przyjmowanie z enalaprylem moze powodowac niedocisnienie tetnicze.

- sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewleklej)
niewydolnos$ci serca u dorostych (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku
Enarenal”),

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprim i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach
wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby
zapobiec zakrzepom),

- sole litu, stosowane w leczeniu niektoérych chordb psychicznych. Nie nalezy przyjmowac leku
Enarenal wraz z solami litu.

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina (stosowana w leczeniu depresji),



leki przeciwpsychotyczne, takie jak pochodne fenazoliny (fagodzace znaczne pobudzenie),
narkotyki, takie jak morfina (stosowane w leczeniu umiarkowanego i silnego bolu) oraz leki
znieczulajace. Przyjmowanie tych lekow wraz z lekiem Enarenal moze nasila¢ dziatanie
zmniejszajgce ci$nienie tetnicze krwi.

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak np. diflunisal lub diklofenak, stosowane
w tagodzeniu boélu i stanéw zapalnych. Leki te zmniejszajg dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze
krwi enalaprylu i nasilajg zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi.

- sole zlota (stosowane w leczeniu zapalenia stawow).

- sympatykomimetyki, takie jak efedryna, noradrenalina i adrenalina stosowane w leczeniu
niedocis$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci krazenia, astmy lub alergii. Przyjmowanie tych
lekow tacznie z enalaprylem moze powodowaé utrzymywanie si¢ zwigkszonego ci$nienia
tetniczego krwi.

- leki stosowane w cukrzycy (np. insulina, glibenklamid lub metformina). Podczas jednoczesnego
stosowania z enalaprylem moze wystgpowa¢ nadmiernie zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne §rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Enarenal” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).

Enarenal z jedzeniem i alkoholem

Enarenal mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jednoczesne spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Enarenal, moze nasili¢ dziatanie
zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi i moga wystapic¢ zawroty gtowy, uczucie ,,pustki” w glowie lub
omdlenie. Nalezy utrzymywac spozycie alkoholu na minimalnym poziomie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W przypadku cigzy (lub jej podejrzenia) nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz powinien zaleci¢ zaprzestanie

przyjmowania Enarenalu przed zaj$ciem w cigze lub do czasu potwierdzenia cigzy oraz moze doradzi¢
stosowanie innego leku zamiast leku Enarenal.

Enarenal nie jest zalecany we wczesnej cigzy i nie moze by¢ przyjmowany po trzecim miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany po trzecim miesigcu cigzy moze wyrzadzi¢ powazng szkode dziecku.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lub przed rozpoczeciem karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie
zaleca si¢ karmienia piersig noworodkoéw (pierwsze tygodnie po narodzinach), a szczegolnie wezesniakow
podczas stosowania leku Enarenal.

W przypadku starszych dzieci lekarz powinien poinformowac pacjentke o korzysciach i ryzyku
zwigzanych z przyjmowaniem leku Enarenal w okresie karmienia piersig w pordwnaniu z innymi lekami.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Indywidualna odpowiedz na lek moze si¢ rozni¢. Niektore dzialania niepozadane po enalaprylu, takie jak
zawroty glowy lub znuzenie, mogg u niektorych pacjentdow wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Enarenal zawiera laktoze oraz s6d

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Enarenal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawki leku lekarz ustala indywidualne zaleznie od stanu pacjenta i wptywu leku na ci$nienie tetnicze
krwi. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku lub przerywaé stosowania leku.

Zwykle zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:
Dorosli

Nadcisnienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi od 5 mg do maksymalnie 20 mg, w zalezno$ci od stopnia nadci$nienia
tetniczego oraz stanu pacjenta. Lek podaje si¢ raz na dobg. W tagodnym nadcisnieniu, zalecana dawka
wynosi od 5 do 10 mg. U pacjentow ze zwigkszong aktywnoscia uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(np. z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym, nadmierng utrata soli i (lub) wody, stanem dekompensacji
kardiologicznej lub cigzkim nadci$nieniem tetniczym) moze wystapi¢ nasilone obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi po podaniu dawki poczatkowej. U tych pacjentow zaleca si¢ zastosowanie dawki
poczatkowej 5 mg lub mniejszej, a leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza.

U pacjentow stosujacych wysokie dawki lekoéw moczopgdnych nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosé
podczas rozpoczynania leczenia lekiem Enarenal, poniewaz po pierwszej dawce leku moze wystapic
objawowe niedoci$nienie tetnicze w wyniku zmniejszenia objgtosci krwi. U tych pacjentow zaleca sig¢
podanie leku w dawce poczatkowej 5 mg lub mniejsze;j. Jezeli to mozliwe 2 - 3 dni przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Enarenal nalezy przerwac¢ stosowanie leku moczopednego. Nalezy kontrolowaé czynnosé
nerek i st¢zenie potasu w surowicy.

Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg na dobg. Maksymalna dawka podtrzymujaca wynosi 40 mg
na dobg.

Niewydolnosé¢ serca i (lub) bezobjawowe zaburzenia czynnosci lewej komory

W leczeniu objawoéw niewydolnosci serca, enalapryl stosuje si¢ w skojarzeniu z lekami moczopednymi
oraz, w razie potrzeby, z glikozydami naparstnicy lub B-adrenolitykami.

Poczatkowa dawka leku Enarenal u pacjentow z niewydolnos$cia serca i bezobjawowymi zaburzeniami
lewej komory serca wynosi 2,5 mg i powinna by¢ podawana pod $cistym nadzorem lekarza w celu
ustalenia wptywu na ci$nienie tetnicze krwi na poczatku leczenia. Jesli po rozpoczeciu leczenia
niewydolnos$ci serca nie wystepuje objawowe niedocisnienie lub gdy zostato ono wyréwnane, dawke
enalaprylu nalezy zwicksza¢ stopniowo do zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujacej 20 mg,
przyjmowanej w dawce pojedynczej lub w dwdch dawkach podzielonych, w zaleznos$ci od tolerancji leku
przez pacjenta. Zaleca si¢, aby dostosowanie dawki odbywato si¢ w okresie od 2 do 4 tygodni.
Maksymalna dawka wynosi 40 mg na dobg, podawana w dwoch dawkach podzielonych.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, dawka enalaprylu bedzie musiata zosta¢ zmodyfikowana zaleznie
od stopnia wydolnosci nerek. Czynnos$¢ nerek odzwierciedla stezenie kreatyniny (produktu przemiany
materii) w moczu oraz badania krwi.

W przypadku pacjentow dializowanych dawka bedzie si¢ zmieniata kazdego dnia, o czym poinformuje
lekarz prowadzacy.



Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Dawke ustala lekarz prowadzacy, w zalezno$ci od wydolnosci nerek pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Doswiadczenie w stosowaniu enalaprylu u dzieci z nadci$nieniem jest ograniczone. Jezeli dziecko jest

w stanie polkng¢ tabletki, dawka bedzie ustalana zaleznie od masy ciata dziecka i ci$nienia krwi. Zalecana
dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg u dzieci o masie ciata od 20 kg do <50 kg oraz 5 mg u dzieci o masie
ciata 50 kg i wigkszej. Lek Enarenal podawany jest jeden raz na dobg. Dawkowanie powinno by¢
skorygowane zaleznie od potrzeb dziecka do maksymalnie 20 mg na dobe u dzieci o masie ciata od 20 kg
do <50 kg 1 40 mg u dzieci o masie ciata 50 kg i wicksze;j.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Enarenal u noworodkoéw i dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enarenal

W razie przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
ktory podejmie odpowiednie leczenie.

Najczestszymi objawami przedawkowania sg obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i1 ostupienie (stan niemal
catkowitej utraty §wiadomosci). Inne objawy moga obejmowac zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki”

w glowie z powodu zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi, silne lub szybkie bicie serca, przyspieszenie
tetna, niepokoj, kaszel, niewydolno$¢ nerek i przyspieszenie oddechu.

Pominiecie zastosowania leku Enarenal

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz pora
na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki, ktora nie zostala przyjeta w stosownym
czasie. Nie wolno przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Enarenal
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy inny lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek Enarenal i zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli wystapia nastepujace
objawy:
- niedocisnienie t¢tnicze (zbyt niskie cisnienie krwi), zawroty gtowy, uczucie ,,pustki” w gltowie,
szczegolnie na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki, lub podczas zmiany pozycji ciata
z siedzacej lub lezacej na stojaca
- swiad, duszno$¢ lub swiszczacy oddech
- zapalenie lub bol gardta, goraczka, powigkszenie weztow chtonnych
- objawy obrzgku naczynioruchowego (obrzgk dloni, jezyka, ust, gardta, twarzy lub oczu)
- cigzkie reakcje skorne, jak nagle pojawiajaca si¢ wysypka, pieczenie skory lub tuszczenie si¢ skory
- z6ttaczka (zazolcenie skory i biatek oczu)

Ponizej przedstawiona jest lista dziatan niepozadanych, ktére wystepowaly u pacjentéw przyjmujacych
enalapryl wedtug czesto$ci wystepowania:

Bardzo czesto (wystgpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- zawroty glowy, nicostre widzenie, ostabienie
- kaszel



nudnosci

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

bole glowy, depresja, omdlenie, niedocis$nienie tgtnicze, uczucie zmeczenia

duszno$¢, bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, przyspieszone bicie
serca

biegunka, bole brzucha, zaburzenia smaku

wysypka, reakcje uczuleniowe, obrzek naczynioruchowy

zbyt duze stezenie potasu we krwi

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdw)

dezorientacja, senno$¢, nerwowosc¢, bezsennosé

parestezje (uczucie ktucia, mrowienia i palenia)

kolatanie serca, zawatl mig$nia sercowego lub udar moézgu

niedokrwistos¢

bol gardta i chrypka, wydzielina z nosa, trudno$ci w oddychaniu lub astma

wzdecie lub bdl brzucha (moze by¢ spowodowane niedroznoscig jelit), silny bél brzucha (moze by¢
spowodowany zapaleniem trzustki), wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, brak taknienia, podraznienie
zotadka, suchos¢ w ustach, wrzod zotadka (klujacy bol i uczucie glodu, szczegoélnie, jezeli zotadek
jest pusty)

nadmierne pocenie si¢, $wiad, pokrzywka, wypadanie wtosow

zaburzenia czynno$ci nerek, niewydolno$¢ nerek, obecnos¢ biatka w moczu

impotencja (zaburzenie funkcji seksualnych)

skurcze mig$ni, zaczerwienienie twarzy, szumy uszne, zte samopoczucie, goraczka

zbyt mate stezenie sodu we krwi

zbyt duze stgzenie mocznika we krwi

zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

marzenia senne, zaburzenia snu

stabe krazenie w palcach rak i stop powodujace zaczerwienienie i bol (objaw Raynauda)
gromadzenie ptynu w ptucach, katar lub bol nosa, eozynofilowe zapalenie ptuc (choroba

z nadwrazliwosci ptuc)

zaburzenia krwi (z objawami takimi jak: zmeczenie, ostabienie, duszno$¢, uczucie wyczerpania,
state lub nawracajace przezigbienia, przedtuzone krwawienia, zasinienia nieznanego pochodzenia),
powiekszenie weztow chlonnych, choroby autoimmunologiczne (choroby, w ktorych uktad
odpornosciowy traktuje wlasne komorki jako obce 1 wytwarza przeciwko nim przeciwciata)
bol, obrzek lub owrzodzenie (afty) jamy ustnej, zapalenie lub bol i obrzek jezyka

niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zastdj z6lci (w tym z zoéltaczka)

ciezkie reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka,
pecherzyca, erytrodermia), z objawami jak: miedzy innymi rumien skory, pecherze, zapalenie,
zhuszczanie si¢ skory)

powigkszenie piersi u mezczyzn

skapomocz

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego, jego objawy to bol glowy,
ostabienie, nudnosci, wymioty, dezorientacja i drgawki

Podczas stosowana enalaprylu odnotowano réwniez objawy, takie jak goraczka, zapalenie naczyn
krwionosnych, bol i zapalenie migséni i stawow, nieprawidtowosci krwi, wysypka, nadwrazliwo$¢ na
swiatto stoneczne lub inne objawy skorne.



Enarenal moze spowodowac:

- zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi (wskazujace jaka jest czynnosc¢ nerek)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny w surowicy (wskazujgce jaka
jest czynno$¢ watroby)

- zmnigjszenie liczby plytek krwi, ktore moze wpltywac na krzepnigcie krwi. Jesli wystapig siniaki
lub czerwone, lub purpurowe plamy na skorze z niewyjasnionej przyczyny, nalezy poinformowac
o tym lekarza.

- zmniejszenie liczby czerwonych 1 biatych krwinek

- zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi u pacjentdw z cukrzyca. Na poczatku leczenia
nalezy $cisle kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Enarenal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Enarenal

- Substancja czynna leku jest enalaprylu maleinian.
Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg lub 20 mg enalaprylu maleinianu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana modyfikowana, karmeloza
sodowa usieciowana, sodu wodorowgglan oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada Enarenal i co zawiera opakowanie
Enarenal 5 mg to podtuzne, obustronnie wypukle tabletki, barwy biatej, z kreskami dzielagcymi. Tabletki



mozna podzieli¢ na potowy.

Enarenal 10 mg i 20 mg to okragte, ptaskie tabletki, barwy biate;j.
W jednym opakowaniu znajduje si¢ 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.
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