ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg, tabletki
Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg, tabletki
Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg, tabletki
enalaprilmaleaat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartos¢ tej ulotki:
1. Co to jest Enalaprilmaleaat Sandoz i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

DUAWN

1.CO TO JEST ENALAPRILMALEAAT SANDOZ | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Enalaprilmaleinian Sandoz zawiera substancje czynng zwang enalaprilmaleinianem. Substancja ta
nalezy do grupy lekdw zwanych inhibitorami ACE (enzymu konwertujgcego angiotensyne).

Enalaprilmaleinian Sandoz jest stosowany:
do leczenia wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia)
do leczenia niewydolnosci serca. Moze zmniejszy¢ koniecznos¢ hospitalizacji i poméc
niektérym pacjentom zy¢ dtuzej
aby zapobiec objawom niewydolnosci serca. Objawy obejmuja: dusznos¢, zmeczenie po
lekkim wysitku fizycznym, takim jak spacerowanie, lub obrzeki kostek i stop.

Ten lek rozszerza naczynia krwionosne. To obniza cisnienie krwi. Dziatanie leku zwykle rozpoczyna
sie w ciggu godziny i utrzymuje sie co najmniej 24 godziny. Niektdrzy pacjenci potrzebuja kilku
tygodni leczenia, zanim efekt na ci$nienie krwi bedzie optymalny.

2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.
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Miate$ w przesztosci reakcje alergiczng na podobny lek jak enalaprilmaleinian (inhibitor
ACE).

Jesli kiedykolwiek wystapit obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta z trudnosciami w
potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), ktérego przyczyna byta nieznana lub
dziedziczna.

Masz cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jestes leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Jesli jestes w cigzy dtuzej niz 3 miesigce. (Lepiej jest réwniez nie stosowac tego leku na
poczatku cigzy — patrz takze 'Cigza')

Jesli stosujesz lub stosowate$ sacubitril/valsartan, lek stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybki
obrzek podskorny, w miejscu takim jak gardto) jest wtedy zwigkszone.

Nie stosuj tego leku, jesli ktérakolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie.
Jesli masz watpliwosci, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:

Jesli stosujesz ktorykolwiek z nastepujacych lekéw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego
moze by¢ zwiekszone:

- Racecadotril, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- Leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu narzadu i w leczeniu

raka (na przyktad temsirolimus, sirolimus, ewerolimus);

- Vildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.
jesli masz schorzenie, ktére dotyczy naczyn krwionosnych w mézgu
jesli sktad twojej krwi nie jest prawidtowy, na przyktad mata lub brak biatych krwinek
(neutropenia/agranulocytoza), mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia) lub mnigj
czerwonych krwinek (anemia)
jesli masz problemy z watroba
jesli masz problemy z nerkami (w tym przeszczep nerki). Moze to spowodowaé wzrost
stezenia potasu we krwi, co moze by¢ powazne. Moze by¢ konieczne, aby lekarz
dostosowat dawke tego leku lub monitorowat poziom potasu we krwi
jesli jestes dializowany
jesli ostatnio miates nadmierne wymioty lub biegunke
jesli stosujesz diete niskosodowg, suplementy potasu, leki oszczedzajgce potas lub
zamienniki soli zawierajgce potas
jesli masz wigcej niz 70 lat
jesli masz cukrzyce. Musisz uwaznie monitorowac ewentualne niskie poziomy cukru we
krwi, zwtaszcza w pierwszym miesigcu leczenia. Stezenie potasu we krwi moze byc¢
rowniez wyzsze
jesli kiedykolwiek miate$ reakcje alergiczng z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, co
utrudniato potykanie lub oddychanie. Nalezy pamietac, ze pacjenci rasy czarnej majg
wyzsze ryzyko wystapienia tych reakcji na inhibitory ACE
jesli masz niskie cisnienie krwi (odczuwasz to jako sktonno$¢ do omdlen lub zawroty
gtowy, zwtaszcza gdy stoisz)
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jesli masz chorobe naczyn kolagenowych (na przyktad toczen rumieniowaty,
reumatoidalne zapalenie stawow lub twardzing), otrzymujesz terapie immunosupresyjna,
stosujesz leki allopurynol lub prokainamid, lub ich kombinacje

jesli przyjmujesz ktérykolwiek z nastepujacych lekdéw na nadcisnienie:

- antagonista receptora angiotensyny Il (ARB) (znany réwniez jako sartany — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), szczegdlnie jesli masz problemy z
nerkami zwigzane z cukrzyca

- aliskiren

Twoj lekarz moze regularnie kontrolowac funkcje nerek, cisnienie krwi i liczbe elektrolitéw (np.
potasu) we krwi.
Zobacz takze informacje w sekcji Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?”.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uwazasz, ze jeste$ w cigzy lub planujesz cigze. Stosowanie tego
leku nie jest zalecane na poczatku cigzy. Leku nie nalezy stosowac, jesli jestes w cigzy dtuzej niz
3 miesigce, poniewaz moze mie¢ powazne niekorzystne skutki dla dziecka, jesli uzywasz go w
tym okresie (zobacz takze 'Cigza').

Nalezy pamietac, ze ten lek obniza ci$nienie krwi mniej skutecznie u pacjentéw rasy czarnej niz u
pacjentdw rasy innej niz czarna.

Jesli nie jestes pewien, czy ktéres z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Jesli zamierzasz poddac sie zabiegowi
Jesli zamierzasz poddac sie jednemu z nastepujacych zabiegdéw, powiedz swojemu lekarzowi, ze
uzywasz tego leku:
operacja lub zanim zostaniesz znieczulony (nawet u dentysty)
leczenie majgce na celu usuniecie cholesterolu z krwi, zwane aferezg LDL
leczenie zmniejszajgce wrazliwos$¢ na dziatanie alergii na uzadlenie pszczoty lub osy
Jesli ktéres z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub dentystg
przed zabiegiem

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Enalaprilmaleaat Sandoz lub czy niedawno uzywates, lub czy
istnieje mozliwos$¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekdw? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to réwniez lekdw, ktére mozna uzyskac¢ bez recepty oraz

preparatdéw ziotowych. Dzieje sie tak, poniewaz Enalaprilmaleaat Sandoz moze wptywaé na
dziatanie niektérych lekéw. Niektore leki moga rowniez wptywacé na dziatanie Enalaprilmaleaat
Sandoz. Twéj lekarz moze dostosowaé dawke i/lub podjgé inne $rodki ostroznosci.

Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli uzywasz nastepujgcych
lekow:
- antagonista receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (zobacz takze informacje w
sekcjach Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?” i ,Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostrozno$é stosujac ten lek?”)
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- inne leki obnizajgce cis$nienie krwi, takie jak beta-blokery lub diuretyki

- Suplementy potasu (w tym zamienniki soli), diuretyki oszczedzajace potas i inne leki, ktore
moga zwigkszad ilo$¢ potasu we krwi (na przyktad trimetoprim i ko-trimoksazol na infekcje
bakteryjne; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w celu zapobiegania
odrzutom przeszczepu narzadu; oraz heparyna, lek stosowany do rozrzedzania krwi w celu
zapobiegania tworzeniu sig zakrzepow krwi)

- leki przeciwcukrzycowe (w tym leki doustne i insulina)

- lit (lek na niektére formy depres;ji)

- leki przeciwdepresyjne (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

- leki na problemy psychiczne (leki przeciwpsychotyczne)

- niektore leki na kaszel i przeziebienie oraz leki odchudzajace zawierajgce tzw.
'sympatykomimetyk'

- niektdre srodki przeciwbdlowe lub leki na zapalenie stawdw, w tym terapia ztotem

- Leki, ktére zwykle sg stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych
narzgdow (sirolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitoréow mTOR). Zobacz
sekcje ,Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac ten lek?”

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (leki przeciwzapalne, ktére
moga réwniez tagodzié bol)

- aspiryna (kwas acetylosalicylowy)

- leki rozpuszczajgce zakrzepy krwi (trombolityki)

- alkohol

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku, jesli nie jeste$ pewien, czy
powyzsze dotyczy Ciebie.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Wiekszos¢ pacjentdw przyjmuje ten lek z woda.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku. Zwykle lekarz zaleci
przerwanie stosowania tego leku przed zajsciem w cigze lub gdy dowiesz sig, ze jestes w Cigzy, i
przepisze inny lek. Ten lek nie jest zalecany do stosowania na poczatku cigzy. Nie nalezy go
stosowad, jesli jestes w cigzy dtuzej niz 3 miesigce, poniewaz moze mie¢ powazne niekorzystne
skutki dla dziecka, jesli jest stosowany w tym okresie.

Karmienie piersig

Poinformuj lekarza, jesli karmisz piersig lub planujesz rozpoczgé karmienie piersig. Karmienie
piersig noworodkéw (w pierwszych tygodniach po urodzeniu), a zwtaszcza wczesniakdw, nie jest
zalecane, jesli stosujesz ten lek. Jesli dziecko jest starsze, lekarz powinien doradzi¢ Ci korzysci i
ryzyko stosowania tego leku podczas karmienia piersig w poréwnaniu z innymi metodami
leczenia.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn

Mozesz poczuc sie zawroty gtowy lub sennos$¢ podczas stosowania tego leku. Jesli tak sie stanie,
nie prowadz pojazddw ani nie obstuguj narzedzi lub maszyn.
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Enalaprilmaleaat Sandoz zawiera laktoze.
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), mnigj niz 100 mg na tabletke.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,bez
sodu”.

3. JAK PRZYJMOWAC TEN LEK?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Bardzo wazne jest, aby kontynuowac przyjmowanie tego leku tak dtugo, jak zalecit lekarz.
- Nie przyjmuj wiecej tabletek niz przepisano.

Nadcisnienie tetnicze
- Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 5 do 20 mg raz na dobe.
- Niektérzy pacjenci mogg potrzebowac nizszej dawki poczatkowe.
- Zalecana dawka podtrzymujgcawynosi 20 mg raz na dobe.
- Maksymalna dawka wynosi 40 mg raz na dobe.

Niewydolnosc¢ serca
- Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe.
- Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat te dawke, az do osiggnigcia odpowiedniej dla Ciebie
dawki.
- Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 20 mg na dobe przyjmowane jako jedna lub dwie
dawki.
- Maksymalna dawka wynosi 40 mg na dobe, podzielona na dwie dawki.

Pacjenci z problemami nerkowymi
Dawkowanie leku zalezy od tego, jak dobrze pracujg Twoje nerki:
- umiarkowane problemy z nerkami— 5 do 10 mg na dobe.
- ciezkie problemy z nerkami —2,5 mg na dobe.
- jesli jestes dializowany — 2,5 mg na dobe. W dni, kiedy nie jestes dializowany, dawka moze
by¢ dostosowana w zaleznosci od poziomu cisnienia krwi.

Stosowanie u 0séb starszych
W zaleznosci od tego, jak dobrze pracujg Twoje nerki, lekarz ustali dawke.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Doswiadczenie w stosowaniu tego leku u dzieci z nadci$nieniem jest ograniczone. Jesli dziecko
moze potykac tabletki, dawka zostanie ustalona na podstawie masy ciata i ci$nienia krwi dziecka.
Zalecana dawka poczatkowa to:

- miedzy 20kg a 50 kg — 2,5 mg na dobe

- wiecej niz 50 kg — 5 mg na dobe.
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Dawka moze sie zmienia¢ w zaleznosci od potrzeb dziecka:
- maksymalnie 20 mg na dobe dla dzieci,ktére wazg miedzy 20 kg a 50 kg
- maksymalnie 40 mg na dobe dla dzieci, ktére waza wiecej niz 50 kg.

Ten lek nie jest zalecany dla noworodkéw (pierwsze kilka tygodni po urodzeniu) i dla dzieci z
problemami nerkowymi.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Instrukcje dotyczace usuwania tabletki z blistra
1° krok: Zréb mate naciecie paznokciem w folii blistra od strony z nadrukiem, az do jej przerwania.

2° krok: Aby tatwo wyjg¢ tabletke z blistra, zalecamy nacisng¢ na bok opakowania blistra.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?

Jesli zazytes zbyt duzo Enalaprilmaleaat Sandoz, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Zabierz ze sobg opakowanie leku. Moga wystgpic nastepujgce objawy: mozesz czuc
sie lekko na gtowie lub mie¢ zawroty gtowy. Jest to spowodowane nagtym lub nadmiernym
obnizeniem ci$nienia krwi.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?
- Jedli zapomnisz zazy¢ tabletke, pomin pominietg dawke.
- Zazyj nastepng dawke jak zwykle.
- Nie zazywaj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesdli przestaniesz zazywac ten lek
Nie przerywaj zazywania Enalaprilmaleaat Sandoz bez konsultacji z lekarzem.

Masz jeszcze inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Przestan zazywac Enalaprilmaleaat Sandoz i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapi
ktérykolwiek z nastepujacych objawdw:
obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta z mozliwymk trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
obrzek rak, stép lub kostek
czerwona wysypka skorna (pokrzywka).
Nalezy pamietac, ze pacjenci rasy czarnej majg zwiekszone ryzyko wystgpienia tego rodzaju
reakcji. Przestan przyjmowac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapi
ktérykolwiek z powyzszych objawdw.
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Po rozpoczeciu przyjmowania tego leku mozesz poczué, ze zemdlejesz lub masz zawroty gtowy.
Jesli tak sie stanie, pomocne jest potozenie sie. To uczucie jest spowodowane obnizeniem
ci$nienia krwi. Jesli bedziesz kontynuowac¢ przyjmowanie leku, powinno to sie poprawic.
Skonsultuj sie z lekarzem, jesli masz obawy.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (moze wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
zawroty gtowy, uczucie ostabienia lub choroby
niewyrazne widzenie
kaszel

Czesto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
uczucie lekkiego zawrotu gtowy z powodu niskiego cisnienia krwi, zaburzenia rytmu serca,
przyspieszone bicie serca, bdl w okolicy serca (dtawica piersiowa) lub bél w klatce
piersiowe]
bél gtowy, depresja, omdlenie (synkopa)
zmieniony smak
dusznosc¢
biegunka, bdl brzucha
zmeczenie
wysypka skorna, reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i/lub gardta z
trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu
wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia), zbyt duzo kreatyniny we krwi (oba zwykle
wykrywane w badaniach krwi)

Czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb):
nadmierne rumienienie sie
nagty spadek cisnienia krwi
szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca)
zawat serca (mozliwy z powodu ekstremalnie niskiego ci$nienia krwi u pacjentéw z
wysokim ryzykiem, w tym pacjentdw z zaburzeniami krgzenia w sercu i/lub mdzgu)
udar (mozliwy z powodu ekstremalnie niskiego ci$nienia krwi u pacjentéw z wysokim
ryzykiem)
niedokrwisto$¢ (anemia, w tym anemia aplastyczna i hemolityczna)
dezorientacja, bezsennos$¢ lub sennos¢, nerwowosc
mrowienie lub dretwienie skory
zawroty gtowy
szumy uszne (tinnitus)
katar, bdl gardta lub chrypka
uczucie ucisku w klatce piersiowej zwigzane z astma
niedroznos¢ jelit (ileus), zapalenie trzustki (zapalenie trzustki)
wymioty, niestrawno$¢ (dyspepsja), zaparcia, brak apetytu (anoreksja)
podraznienie zotadka, sucho$¢ w ustach, wrzdd zotgdka (wrzod zotgdka)
skurcz miesni
zaburzenie czynnosci nerek, niewydolnos¢ nerek
zwiekszone pocenie sie
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swedzenie lub pokrzywka (pokrzywka)

wypadanie wtosow

zte samopoczucie (zte samopoczucie), podwyzszona temperatura (gorgczka)
impotencja

wysokie stezenie biatka w moczu (proteinuria) (zmierzone podczas badania)

niskie stezenie cukru lub sodu we krwi, wysokie stezenie mocznika we krwi (wszystkie
zmierzone podczas badania krwi)

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1.000 osdb):
fenomen Raynauda, twoje rece i stopy mogg stac sie bardzo zimne i biate z powodu ztego
krgzenia
zmiany w wartosciach krwi, takie jak mniej biatych lub czerwonych krwinek, nizszy poziom
hemoglobiny, mniej ptytek krwi
pogorszenie funkcji szpiku kostnego (depresja szpiku kostnego)
powiekszone wezty chtonne w szyi, pachach lub pachwinie
choroby autoimmunologiczne
dziwne sny lub zaburzenia snu
nagromadzenie ptyndw lub innych substancji w ptucach (widoczne na zdjeciu
rentgenowskim)
zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt nosa)
zapalenie ptuc z trudnosciami w oddychaniu (zapalenie ptuc)
zapalenie policzkéw, dzigset, jezyka, warg, gardta
zmniejszona ilo$¢ moczu (oliguria)
wysypka skdrna z czerwonymi nieregularnymi plamami (rumien wielopostaciowy)
'zespdt Stevena-Johnsona' i ‘toksyczna nekroliza naskorka' (cigzkie choroby skéry z
zaczerwienieniem i tuszczeniem, pecherze lub otwarte wrzody), zapalenie skory
ztuszczajgce/erytrodermia (ciezka wysypka skorna z tuszczeniem lub utratg skory),
pecherzyca (pecherze wypetnione ptynem na skérze)
Problemy z watrobg lub pecherzykiem zotciowym, takie jak gorsza funkcja watroby,
zapalenie watroby, zottaczka (z6tte zabarwienie skory lub oczu), wysokie stezenia
enzymoéw watrobowych lub bilirubiny (zmierzone podczas badania krwi)
Rozwdj piersi u mezczyzn (ginekomastia)

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb):
obrzek jelit (angioedema jelitowe).

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
zatrzymanie ptynéw z powodu nadprodukcji hormonu antydiuretycznego z ostabieniem,
zmeczeniem lub dezorientacja jako skutek
zgtoszono zespot objawdw z niektorymi lub wszystkimi z nastepujgcych objawdw:
goraczka, zapalenie naczyn krwionosnych (serositis, vasculitis), bol migéni
(mialgia/myositis), bol stawow (artralgia/artritis). Moga rowniez wystgpi¢ wysypka,
nadwrazliwo$¢ na Swiatto lub inne choroby skory.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
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rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane,
mozesz pomoc nam uzyskac wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po ,Exp.:". Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem
waznosci.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute,
co zrobic¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposoéb |
nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest enalaprylu maleinian. Na tabletke odpowiednio 5, 10 lub
20 mg enalaprylu maleinianu
Inne substancje w tym leku to wodoroweglan sodu, laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, talk i stearynian magnezu.
Tabletki 5 mg zawierajg ponadto hydroksypropyloceluloze.
Tabletki 10 mg zawierajg barwnik tlenek zelaza czerwony (E172).
Tabletki 20 mg zawieraja barwniki tlenek zelaza czerwony i z6tty (E172).

Jak wyglada Enalaprilmaleaat Sandoz i ile znajduje sie w opakowaniu?

Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg to biata, owalna, dwuwypukta tabletka z linig podziatu i nadrukiem
,EN 5" po jednej stronie.

Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg to czerwonobrgzowa, owalna, dwuwypukta tabletka z linig
podziatu i nadrukiem ,EN 10" po jednej stronie.

Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg to pomaranczowa, owalna, dwuwypukta tabletka z linig podziatu i
nadrukiem ,EN 20" po jednej stronie.

Tabletki sg pakowane po 30 lub 90 sztuk w blistry w kartonowym pudetku. Nie wszystkie
wymienione wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Holandia

Producent

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

Niemcy
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Stowenia

Zarejestrowany pod:
Enalaprilmaleaat Sandoz jest zarejestrowany pod numerami RVG 23648 (5 mg), RVG 23649 (10
mg) i RVG 23650 (20 mg).

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w pazdzierniku 2025.
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