Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg, tabletés
Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg, tabletés
Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg, tabletes
enalaprilmaleaat

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotes lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
Ar pasireidké kuri nors i3 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys:
1. Kas yra Enalaprilmaleaat Sandoz ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. KAS YRA ENALAPRILMALEAAT SANDOZ IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Enalaprilmaleaat Sandoz sudétyje yra veiklioji medZiaga, vadinama enalaprilmaleaat. Si medZiaga
priklauso vaisty grupei, vadinamai AKF (angiotenzing konvertuojancio fermento) inhibitoriais.

Enalaprilmaleaat Sandoz vartojamas:
auksto kraujospudzio (hipertenzijos) gydymui
Sirdies nepakankamumo gydymui. Tai gali sumazinti poreikj vykti j ligoning ir padéti kai
kuriems pacientams gyventi ilgiau
Sirdies nepakankamumo simptomy prevencijai. Simptomai yra: dusulys, nuovargis po
nedidelio fizinio krdvio, pavyzdziui, vaiks€iojimo, arba patinusios kulkdnys ir pédos.

Sis vaistas plegia jasy kraujagysles. Tai sumazina jasy kraujospad;. Vaisto poveikis paprastai
prasideda per valandg ir trunka bent 24 valandas. Kai kuriems pacientams gali prireikti keliy
savaiciy gydymo, kol kraujosptdzio poveikis taps optimalus.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergikas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
Anksciau turéjote alergine reakcijg j panasy vaista kaip enalaprilmaleaat (AKF inhibitorius).
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Jei kada nors turejote veido, lGpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinima su sunkumu ryti ar
kvépuoti (angioedema), kurios priezastis nebuvo zinoma arba buvo paveldima.

Turite diabetg arba inksty funkcijos sutrikima ir esate gydomas kraujospidj mazinanciu
vaistu, kuriame yra aliskireno.

Jei esate daugiau nei 3 ménesius néséia. (Taip pat geriau nevartoti $io vaisto néstumo
pradZioje — zr. skyriy ,Néstumas".)

Jei vartojate arba vartojote sacubitril/valsartan, vaista, naudojamg suaugusiyjy ilgalaikio
(Ietinio) Sirdies nepakankamumo gydymui, nes padidéja angioedemos (greito poodinio
patinimo, tokioje vietoje kaip gerkle) rizika.

Nevartokite Sio vaisto, jei bet kuris i§ auk3€iau paminety jspéjimy jums tinka.
Jei abejojate, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Kada turite bdti ypac atsargis vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka:
Jei vartojate bet kurj i$ iy vaisty, gali padidéti angioedemos rizika:

- Racecadotril, vaistas viduriavimui gydyti;

- Vaistai, naudojami organy transplantato atmetimui iSvengti ir vézio gydymui
(pavyzdziui, temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- Vildagliptinas, vaistas diabetui gydyti.

jei turite bikle, susijusig su kraujagyslémis jdsy smegenyse

jei jasy kraujo sudétis néra tinkama, pavyzdziui, mazai arba visai néra baltyjy kraujo kaneliy
(neutropenija/agranulocitoze), mazai trombocity (trombocitopenija) arba maziau
raudonyjy kraujo kaneliy (anemija)

jei turite kepeny problemy

jei turite inksty problemy (jskaitant inksty transplantacija). Tai gali padidinti kalio
koncentracijg jasy kraujyje, kas gali bati rimta. Gali prireikti, kad jasy gydytojas
pakoreguoty Sio vaisto doze arba patikrinty kalio kiek] jdsy kraujyje

jei esate dializuojamas

jei neseniai patyréte per didelj vémima ar per didelj viduriavimg

jei laikotés mazai druskos turinCios dietos, vartojate kalio papildus, kalj tausojancius vaistus
ar druskos pakaitalus su kaliu

jei esate vyresnis nei 70 mety

jei sergate cukriniu diabetu. Tada turite atidziai stebeti galimg mazg cukraus kiekj kraujyje,
ypac pirmajj gydymo ménes;. Kalio koncentracija jlsy kraujyje taip pat gali bati didesné
jei kada nors patyréte alergine reakcijg, kurig lydéjo veido, 1Gpy, liezuvio ar gerklés
patinimas su sunkumu ryti ar kvépuoti. Atkreipkite demesj, kad juodaodziai pacientai turi
didesne rizikg Siy reakcijy j AKF inhibitorius

jei turite Zema kraujospudij (jUs tai pastebite dél polinkio alpti ar svaigulio, ypac stovint)
jei turite kolageno kraujagysliy ligg (pavyzdziui, vilklige, reumatoidinj artritg ar
sklerodermijg), gaunate terapija, kuri slopina jasy imunine sistema, vartojate alopurinolj ar
prokainamidg, arba jy derinj

jei vartojate vieng i$ Siy vaisty aukStam kraujospadziui gydyti:

- angiotenzino Il receptoriy antagonistas (ARB) (taip pat Zinomas kaip sartanai —
pavyzdziui, valsartanas, telmisartanas, irbesartanas), ypac jei turite su diabetu
susijusiy inksty problemy

- aliskirenas
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JUsy gydytojas gali reguliariai tikrinti jasy inksty funkcija, kraujospadi ir elektrolity (pvz., kalio)
kiekj kraujyje.
Taip pat ziGrékite informacijg skyriuje ,Kada negalima vartoti $io vaisto?”.

Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad esate néséia arba planuojate pastoti. Sio vaisto
vartojimas nerekomenduojamas néStumo pradzioje. Vaisto negalima vartoti, jei esate daugiau nei
3 meénesius nescia, nes tai gali tureti rimty neigiamy pasekmiy kadikiui, jei vartojate jj Siuo
laikotarpiu (taip pat ZiGrékite ,Néstumas”).

Turétuméte atsizvelgti ] tai, kad Sis vaistas juodaodZiams pacientams kraujosptdj mazina maziau
nei nejuodaodziams pacientams.

Jei nesate tikri, ar kuris nors i§ auk§¢iau paminéty jspejimy jums tinka, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku prie§ pradedami vartoti §j vaista.

Jei ruoSiates atlikti procedira

Jei ruoSiates atlikti vieng i3 Siy proceddry, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate §j vaista:
operacijg arba pries jums bus taikoma anestezija (net ir pas odontologa)
gydyma, skirtg cholesterolio pasalinimui i$ kraujo, vadinama LDL afereze
gydyma, kuris sumazina jasy jautruma alergijai nuo bi€iy ar vapsvy jgelimo
Jei kuris nors i§ auk§Ciau paminéty jspejimy jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju arba
odontologu prie$ procedirg

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Enalaprilmaleaat Sandoz arba neseniai vartojote, arba planuojate
vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Tai taip pat taikoma vaistams, kuriuos galite gauti be recepto, ir

Zoleliy preparatams. Taip yra todel, kad Enalaprilmaleaat Sandoz gali paveikti kai kuriy vaisty
veikima. Taip pat kai kurie vaistai gali paveikti Enalaprilmaleaat Sandoz veikima. Jisy gydytojas
gali koreguoti jasy doze ir/arba imtis kity atsargumo priemoniy.

Ypac svarbu pranesti savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate Siuos vaistus:

- angiotenzino Il receptoriy antagonistas (ARB) arba aliskirenas (taip pat Zitrékite
informacija skyriuose ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?” ir ,Kada reikia bti ypac
atsargiems vartojant §j vaistg?”)

- kiti kraujospUdj mazinantys vaistai, tokie kaip beta blokatoriai arba diuretikai (§lapimg
varantys vaistai)

- Kalio papildai (jskaitant druskos pakaitalus), kalj tausojantys diuretikai ir kiti vaistai, kurie
gali padidinti kalio kiekj jasy kraujyje (pavyzdziui, trimetoprimas ir ko-trimoksazolas
infekcijoms, kurias sukelia bakterijos; ciklosporinas, vaistas, slopinantis imunine sistema,
naudojamas organy transplantato atmetimui iSvengti; ir heparinas, vaistas, naudojamas
kraujui skystinti, kad bty iSvengta kraujo kresuliy susidarymo)

- vaistai nuo cukrinio diabeto (jskaitant vaistus, kuriuos vartojate per burng, ir insuling)

- li¢io (vaistas nuo tam tikry depresijos formy)

- vaistai nuo psichikos sutrikimy (antipsichotikai)
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- tam tikri vaistai nuo kosulio ir per8alimo bei svorj mazinantys vaistai, kuriuose yra
vadinamasis 'simpatomimetikas'

- tam tikri skausma malSinantys vaistai arba vaistai nuo artrito, jskaitant aukso terapijg

- Vaistai, kurie daZniausiai naudojami siekiant iSvengti persodinty organy atmetimo
(sirolimus, everolimus ir kiti vaistai, priklausantys mTOR inhibitoriy klasei). Zr. skyriy ,Kada
reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?”

- nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, jskaitant COX-2 inhibitorius (vaistai nuo uzdegimo,
kurie taip pat gali malSinti skausma)

- aspirinas (acetilsalicilo ragstis)

- vaistai kraujo kresuliams tirpdyti (trombolitikai)

- alkoholis

Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaistg, jei nesate tikri, ar auk3ciau
iSvardinti dalykai jums tinka.

] kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo. Dauguma pacienty §j vaistg vartoja su vandeniu.

Néstumas ir Zindymas

Neéstumas

Ar esate néscCia, manote, kad galite bati nescia, norite pastoti ar Zindote ktdikj? Susisiekite su
savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaista. Paprastai jasy gydytojas patars nutraukti
Sio vaisto vartojimg prie$ pastojant arba kai tik suzinosite, kad esate néscia, ir vietoj to paskirs kitg
vaista. Sis vaistas nerekomenduojamas vartoti néétumo pradéioje Vaisto negalima vartoti, jei

vartojate jj Siuo laikotarpiu.

Zindymas

Pasakykite savo gydytojui, jei Zindote kadikj ar ketinate pradéti zindyti. Zindymas naujagimiams
(pirmosiomis savaitémis po gimimo), ypa¢ neisnesiotiems kadikiams, nerekomenduojamas, jei
vartojate §j vaista. Jei vaikas yra vyresnis, jasy gydytojas turéety patarti del Sio vaisto vartojimo
Zzindymo metu privalumy ir rizikos, palyginti su kitais gydymo badais.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

JUs galite jaustis apsvaiges arba mieguistas vartodami §j vaista. Jei taip atsitinka, nevairuokite,
nenaudokite jrankiy ar masiny.

Enalaprilmaleaat Sandoz sudétyje yra laktozes.

Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite
su gydytoju.

Sio vaisto sudétyje yra nedideli kiekiai etanolio (alkoholio), maZiau nei 100 mg vienoje tabletéje.

Sio vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reikia, kad jis i
esmes yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI §] VAISTA?
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Abejojate dél
teisingo vartojimo? Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

- Labai svarbu testi Sio vaisto vartojima tiek laiko, kiek nurode gydytojas.

- Nevartokite daugiau tableCiy nei nurodyta.

Aukstas kraujospudis
- Rekomenduojama pradiné doze yra 5-20 mg kartg per para.
- Kai kuriems pacientams gali prireikti mazesnées pradinés dozes.
- Rekomenduojama palaikomoji dozing yra 20 mg karta per para.
- DidZiausia dozé yra 40 mg karta per para.

Sirdies nepakankamumas
- Rekomenduojama pradiné doze yra 2,5 mg karta per para.
- Gydytojas palaipsniui didins 3ig doze, kol bus pasiekta jums tinkama doze.
- Rekomenduojama palaikomoji doze yra 20 mg per parg, vartojama kaip viena arba dvi
dozés.
- DidZiausia doze yra 40 mg per dieng, padalinta j dvi dozes.

Pacientai, turintys inksty problemy
JUsy vaisto doze priklauso nuo to, kaip gerai veikia jasy inkstai:
- vidutinés inksty problemos — 5-10 mg per diena.
- sunkios inksty problemos — 2,5 mg per diena.
- jel jums atliekama dialize — 2,5 mg per dieng. Dienomis, kai dializé neatliekama, jasy dozé
gali bati koreguojama priklausomai nuo kraujospadzio lygio.

Vartojimas vyresnio amziaus Zmonems
Priklausomai nuo to, kaip gerai veikia jasy inkstai, gydytojas nustatys jldsy doze.

Vartojimas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety
Patirtis vartojant §j vaistg vaikams, turintiems aukstg kraujosptdj, yra ribota. Jei vaikas gali nuryti
tabletes, doze bus nustatyta pagal vaiko svorj ir kraujospidj. Rekomenduojama pradiné dozé yra:
- tarp 20kg ir 50 kg — 2,5 mg per dieng
- daugiau nei 50 kg — 5 mg per diena.

Doze gali keistis priklausomai nuo vaiko poreikiy:
- daugiausia 20 mg per dieng vaikams,kurie sveria tarp 20 kg ir 50 kg
- daugiausia 40 mg per dieng vaikams, kurie sveria daugiau nei 50 kg.

Sis vaistas nerekomenduojamas naujagimiams (pirmosiomis savaitémis po gimimo) ir vaikams,
turintiems inksty problemuy.

Tabletes galima padalyti j lygias dozes.
Instrukcijos, kaip iSimti tablete i$ lizdinés plokstelés

1° Zingsnis: Naudodamiesi nagais, padarykite nedidelj jpjovima lizdinés ploksteles folijoje nuo
spausdintos puses, kol ji plys.
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2° Zingsnis: Norédami lengvai iSimti tablete i$ lizdines plokstelés, rekomenduojame paspausti
lizdinés pakuotés Sona.

Ar iSgerete per daug Sio vaisto?

Jei iSgeérete per daug Enalaprilmaleaat Sandoz, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku. Pasiimkite vaisto pakuote. Gali pasireiksti Sie simptomai: galite jaustis lengvabadiskai
arba svaigti galva. Tai atsitinka dél staigaus arba per didelio kraujospldZio sumazéjimo.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
- Jei pamir3ote iSgerti tablete, praleiskite praleisty doze.
- |8gerkite kitg doze kaip jprasta.
- Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaisty
Nenustokite vartoti Enalaprilmaleaat Sandoz nepasitare su savo gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie $io vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéti Salutiniy poveikiy, nors ne visi juos patiria.

Nustokite vartoti Enalaprilmaleaat Sandoz ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, jei
pasireiskia bet kuris i§ Siy simptomy:

veido, lGpy, liezuvio ar gerklés patinimas su galimuk sunku kvepuoti ar ryti

patinimas rankose, pédose ar kulkSnyse

raudonas odos bérimas (dilgéliné).
Turétumeéte atsizvelgti j tai, kad juodaodziai pacientai turi padidintg rizikg tokioms reakcijoms.
Nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia bet kuris i$ aukdciau
paminéety simptomuy.

Pradejus vartoti §j vaistg, galite jausti, kad alpstate ar svaigsta galva. Jei taip atsitinka, padeda
atsigulti. Sis jausmas atsiranda dél kraujosptdzio sumazéjimo. Jei toliau vartosite vaistg, tai turéty
pagereti. Jei nerimaujate, pasitarkite su gydytoju.

Kiti Salutiniai poveikiai yra:

Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 pacienty):
svaigulys, silpnumo ar blogumo jausmas
neryskus matymas
kosulys

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy):
galvos svaigimas deél Zemo kraujospudzio, Sirdies ritmo sutrikimai, pagreitéjes Sirdies
plakimas, skausmas Sirdies srityje (kratinés angina) ar kratinés skausmas
galvos skausmas, depresija, alpimas (sinkopé)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

pakites skonis

dusulys

viduriavimas, pilvo skausmas

nuovargis

odos bérimas, alerginés reakcijos su veido, Tpy, lieZzuvio ir/ar gerklés patinimu, kartu su
sunkumu ryti ar kvepuoti

padidéjes kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija), per daug kreatinino kraujyje (abu paprastai
nustatomi kraujo tyrimu)

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 100 Zmoniy):
pernelyg didelis paraudimas
staigus kraujosptdzio sumazéjimas
greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas (palpitacijos)
Sirdies priepuolis (galimas dél labai Zemo kraujospidzZio pacientams, kuriems yra didelé
rizika, jskaitant pacientus su sutrikusia $irdies ir/ar smegeny kraujotaka)
insultas (galimas dél labai Zemo kraujospldzio pacientams, kuriems yra didelé rizika)
mazakraujysté (anemija, jskaitant aplasting ir hemolizing anemija)
sumiSimas, nemiga arba mieguistumas, nervingumas
dilg€iojimas arba odos nejautrumas
galvos svaigimas
spengimas ausyse (tinitas)
sloga, gerklés skausmas arba uzkimimas
astma susijes kratines spaudimas
Zarnyno turinys negali bati perneSamas (ileusas), kasos uzdegimas (pankreatitas)
vémimas, sutrikes virdkinimas (dispepsija), viduriy uzkietéjimas, apetito stoka (anoreksija)
skrandzio dirginimas, burnos dziGvimas, skrandzio opa (skrandZio opa)
raumeny meslungis
inksty funkcijos sutrikimas, inksty nepakankamumas
didesnis prakaitavimas
niezulys arba dilgéliné (urtikarija)
plauky slinkimas
negalavimas (malaise), padidéjusi temperatara (kar$¢iavimas)
impotencija
didelis baltymy kiekis Slapime (proteinurija) (nustatytas tyrimo metu)
mazas cukraus ar natrio kiekis kraujyje, didelis kraujo $lapalo kiekis (visi nustatyti kraujo
tyrimu)

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy):
Raynaud fenomenas, jisy rankos ir kojos gali tapti labai Saltos ir baltos dél prastos
kraujotakos
kraujo rodikliy pokyciai, tokie kaip maziau baltyjy ar raudonyjy kraujo kdneliy, mazesnis
hemoglobino kiekis, maziau trombocity
kauly Ciulpy funkcijos pablogéjimas (kauly Ciulpy depresija)
patine limfmazgiai kakle, pazastyje ar kirkSnyje
autoimuninés ligos
keisti sapnai ar miego sutrikimai
skysciy ar kity medziagy kaupimasis plauciuose (matomas rentgeno nuotraukoje)
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nosies gleivinés uzdegimas (rinitas)

plauciy uzdegimas su apsunkintu kvépavimu (pneumonija)

skruosty, danteny, liezuvio, l0py, gerklés uzdegimas

sumazéjes Slapimo kiekis (oligurija)

odos bérimas su raudonomis netaisyklingomis démémis (eritema multiforme)
‘Steven-Johnson sindromas' ir ‘toksiné epidermio nekrolizé’ (sunkios odos ligos su
paraudimu ir pleiskanojimu, paslémis ar atviromis opomis), eksfoliacinis
dermatitas/eritrodermija (sunkus odos bérimas su pleiskanojimu ar odos praradimu),
pemfigus (skyscCiu uZpildytos pislelés ant odos)

Kepeny ar tulzies plslés problemos, tokios kaip blogiau veikianti kepenys, kepeny
uzdegimas, gelta (odos ar akiy pageltimas), didelés kepeny fermenty ar bilirubino
koncentracijos (nustatytos kraujo tyrimu)

Kraty vystymasis vyrams (ginekomastija)

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i§ 10 000 Zmoniy):
Zarnyno patinimas (Zarnyno angioedema).

NeZzinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
skysc€iy susilaikymas dél antidiurezinio hormono perprodukcijos, sukeliantis silpnuma,
nuovargj ar sumidima
buvo pranesta apie simptomy kompleksg su kai kuriais arba visais Siais pozymiais:
kar$¢iavimas, kraujagysliy uzdegimas (serozitas, vaskulitas), raumeny skausmas
(mialgija/miozitas), sgnariy skausmas (artralgija/artritas). Taip pat gali pasireiksti bérimas,
jautrumas 3Sviesai ar kitos odos ligos.

PraneSimas apie Salutinj poveik]

Jei pasirei3kia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir galimam
Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie
Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb, svetainé: www.lareb.nl.
PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperataroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po ,Exp.:".
Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra enalaprilio maleatas. Vienoje tableteje
atitinkamai yra 5, 10 arba 20 mg enalaprilio maleato.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra natrio bikarbonatas, laktozes
monohidratas, kukurdzy krakmolas, talkas ir magnio stearatas.

5 mg tabletés taip pat turi hidroksipropilceliuliozés.

10 mg tabletés turi daziklj gelezies oksidg raudong (E172).

20 mg tabletés turi daziklius geleZies oksidg raudong ir geltong (E172).

Kaip atrodo Enalaprilmaleaat Sandoz ir kiek jo yra pakuotéje?

Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg yra balta ovali, abipus iSgaubta, su lauzimo linija ir uzradu ,EN 5"
vienoje puséje.

Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg yra raudonai ruda ovali, abipus iSgaubta, su lauzimo linija ir uzrasu
.EN 10" vienoje puseje.

Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg yra oranZziné ovali, abipus iSgaubta, su lauzimo linija ir uzrasu ,EN
20" vienoje puseje.

Tabletés supakuotos po 30 arba 90 vienety j lizdines ploksteles kartonineje dézuteje. Ne visos
nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nyderlandai

Gamintojas

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Vokietija
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Sandoz B.V. 10710

Enalaprilmaleaat Sandoz® 5/10/20 mg, tabletten 1313-v17
RVG 23648-23649-23650
1.3.1.3 Bijstuiter November 2025

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimlini 2D

9220 Lendava

Sloveénija

Jregistruota registre:

Enalaprilmaleaat Sandoz yra jregistruotas registre su RVG 23648 (5 mg), RVG 23649 (10 mg) ir
RVG 23650 (20 mg).

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. spalio mén.
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