PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

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

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la rubrica 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:

1. Ce este Enalaprilmaleaat Sandoz si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii

DUAWN

1. CE ESTE ENALAPRILMALEAAT SANDOZ SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Enalaprilmaleaat Sandoz contine o substanta activa numita enalaprilmaleaat. Aceasta substanta
apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai ECA (enzima de conversie a
angiotensinei).

Enalaprilmaleaat Sandoz este utilizat:
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (hipertensiune)
pentru tratamentul insuficientei cardiace. Poate reduce necesitatea de a merge la spital si
poate ajuta unii pacienti sa traiasca mai mult
pentru a preveni simptomele insuficientei cardiace. Simptomele includ: dificultati de
respiratie, oboseala dupa efort fizic usor, cum ar fi mersul pe jos, sau glezne si picioare
umflate.

Acest medicament dilata vasele de sange. Acest lucru scade tensiunea arteriala. Efectul
medicamentului incepe de obicei in decurs de o ora si dureaza cel putin 24 de ore. Unii pacienti
au nevoie de cateva saptamani de tratament inainte ca efectul asupra tensiunii arteriale sa fie
optim.

2. CAND NU TREBUIE SA LUATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENTI?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Ati avut in trecut o reactie alergica la un medicament similar cu enalapriimaleaat (inhibitor
ECA).
Daca ati avut vreodata umflaturi ale fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului cu dificultati la
inghitire sau respiratie (angioedem) a caror cauza nu era cunoscuta sau era ereditara.
Aveti diabet sau o disfunctie renala si sunteti tratat cu un medicament antihipertensiv care
contine aliskiren.
Daci sunteti gravida de mai mult de 3 luni. (Este de asemenea mai bine sa nu utilizati acest
medicament la inceputul sarcinii — vezi si ‘Sarcina’.)
Daca utilizati sau ati utilizat sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratamentul
unui tip de insuficienta cardiaca cronica la adulti, deoarece riscul de angioedem (umflare
rapida subcutanata, intr-un loc precum géatul) este crescut.

Nu utilizati acest medicament daca una dintre avertismentele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra.
Daca aveti indoieli, contactati medicul sau farmacistul.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
Daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente, riscul de angioedem poate fi crescut:
- Racecadotril, un medicament pentru tratamentul diareei;
- Medicamente utilizate pentru a preveni respingerea unui transplant de organ siin
tratamentul cancerului (de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- Vildagliptin, un medicament pentru tratamentul diabetului.
daca aveti o afectiune care implica vasele de sange din creierul dumneavoastra
daca compozitia sangelui dumneavoastra nu este buna, de exemplu, putine sau deloc
globule albe (neutropenie/agranulocitoza), putine trombocite (trombocitopenie) sau mai
putine globule rosii (anemie)
daca aveti probleme hepatice
dac3 aveti probleme renale (inclusiv transplant de rinichi). Acest lucru poate duce la
cresterea concentratiei de potasiu in sangele dumneavoastra, ceea ce poate fi grav. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ajusteze doza acestui medicament sau
sa verifice potasiul din sangele dumneavoastra
daca sunteti dializat
daca ati avut recent varsaturi excesive sau diaree excesiva
daca aveti o dieta saraca in sare, utilizati suplimente de potasiu, medicamente care
economisesc potasiu sau inlocuitori de sare cu potasiu
daca aveti peste 70 de ani
daca aveti diabet. Atunci trebuie sa fiti atent la un eventual nivel scazut de zahar din
sange, mai ales in prima luna de tratament. Concentratia de potasiu din sangele
dumneavoastra poate fi, de asemenea, mai mare
daca ati avut vreodata o reactie alergica insotita de umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului, cu dificultati la inghitire sau respiratie. Retineti ca pacientii de rasa neagra au un
risc mai mare de a avea aceste reactii la inhibitorii ECA
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daci aveti tensiune arteriald scazuta (simtiti acest lucru prin tendinta de a lesina sau
ameteli, in special cand stati in picioare)
daci aveti o boald vasculara de colagen (de exemplu, lupus eritematos, artritd reumatoida
sau sclerodermie), primiti terapie care va suprima sistemul imunitar, utilizati
medicamentele allopurinol sau procainamida, sau o combinatie a acestora
daca luati unul dintre urmatoarele medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale:
- un antagonist al receptorilor de angiotensina Il (ARB-uri) (cunoscuti si sub numele
de sartani — de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti
probleme renale legate de diabet
- aliskiren

Medicul dumneavoastra poate verifica periodic functia renala, tensiunea arteriala si numarul de
electroliti (de exemplu, potasiu) din sdngele dumneavoastra.
Vezi si informatiile din sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?”.

Informati medicul dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida sau daca intentionati sa
ramaneti gravida. Utilizarea acestui medicament nu este recomandata la inceputul sarcinii.
Medicamentul nu trebuie utilizat daca sunteti gravida mai mult de 3 luni, deoarece poate avea
efecte adverse grave asupra copilului daca 7l utilizati in aceasta perioada (vezi si 'Sarcina').

Trebuie sa tineti cont de faptul ca acest medicament scade tensiunea arteriala mai putin la
pacientii de rasa neagra decat la pacientii care nu sunt de rasa neagra.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre avertismentele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra, consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca urmeaza sa suferiti o interventie
Daca urmeaza sa suferiti una dintre urmatoarele interventii, spuneti medicului dumneavoastra ca
utilizati acest medicament:
o operatie sau inainte de a fi anesteziat (chiar si la dentist)
un tratament pentru eliminarea colesterolului din sdngele dumneavoastra numit afereza
LDL
un tratament care va face mai putin sensibil la efectul unei alergii la intepatura de albina
sau viespe
Daca vreuna dintre avertismentele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, consultati
medicul sau dentistul inainte de interventie

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Enalaprilmaleat Sandoz, si alte medicamente sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.
Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara prescriptie
medicala si pentru

preparate din plante. Acest lucru deoarece Enalaprilmaleat Sandoz poate influenta actiunea unor
medicamente. De asemenea, unele medicamente pot influenta actiunea Enalaprilmaleat Sandoz.
Medicul dumneavoastra poate ajusta doza si/sau lua alte masuri de precautie.
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Este deosebit de important sa informati medicul sau farmacistul daca utilizati urmatoarele
medicamente:

- un antagonist al receptorilor de angiotensina Il (ARB) sau aliskiren (vezi si informatiile din
sectiunile ‘Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?’ si ‘Cand trebuie sa fiti deosebit
de atent cu acest medicament?’)

- alte medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, cum ar fi beta-blocantele sau
diureticele

- Suplimente de potasiu (inclusiv Tnlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiu si
alte medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sdngele dumneavoastra (de
exemplu, trimetoprim si co-trimoxazol pentru infectii cauzate de bacterii; ciclosporing, un
medicament care suprima sistemul imunitar utilizat pentru a preveni respingerea unui
transplant de organ; si heparind, un medicament utilizat pentru a subtia sdngele pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange)

- medicamente pentru diabet (inclusiv medicamente pe care le luati pe cale orala si insulina)

- litiu (un medicament impotriva anumitor forme de depresie)

- medicamente impotriva depresiei (antidepresive triciclice)

- medicamente impotriva problemelor psihice (antipsihotice)

- anumite medicamente impotriva tusei si racelii si medicamente pentru scadereain
greutate care contin asa-numitul 'simpatomimetic’

- anumite analgezice sau medicamente impotriva artritel, inclusiv terapia cu aur

- Medicamente care sunt de obicei utilizate pentru a preveni respingerea organelor
transplantate (sirolimus, everolimus si alte medicamente care apartin clasei de inhibitori
mTOR). Vezi sectiunea ,Cand trebuie s fiti deosebit de atent cu acest medicament?”

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv inhibitori COX-2 (medicamente
impotriva inflamatiei care pot, de asemenea, ameliora durerea)

- aspirina (acid acetilsalicilic)

- medicamente pentru dizolvarea cheagurilor de sange (trombolitice)

- alcool

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament daca nu sunteti sigur daca
cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente. Majoritatea pacientilor iau acest
medicament cu apa.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. De obicei, medicul va va sfatui sa
intrerupeti utilizarea acestui medicament inainte de a ramane gravida sau imediat ce stiti ca
sunteti gravida si sa prescrieti un alt medicament in loc. Acest medicament nu este recomandat
pentru utilizare la inceputul sarcinii. Medicamentul nu trebuie utilizat daca sunteti gravida mai
mult de 3 luni, deoarece poate avea efecte adverse grave asupra copilului daca il utilizati in
aceasta perioada.

Alaptarea
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Informati medicul daca aldptati sau intentionati sa incepeti aldptarea. Alaptarea nou-nascutilor
(primele saptamani dupa nastere), si in special a copiilor ndscuti prematur, nu este recomandata
daca utilizati acest medicament. Daca copilul este mai mare, medicul trebuie sa va sfatuiasca cu
privire la beneficiile si riscurile utilizarii acestui medicament in timpul alaptarii in comparatie cu
alte tratamente.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Puteti sa va simtiti ametit sau somnoros cand utilizati acest medicament. Daca vi se intampla
acest lucru, nu conduceti si nu folositi unelte sau masini.

Enalaprilmaleaat Sandoz contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine cantitati mici de etanol (alcool), mai putin de 100 mg per tableta.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tabletd, adica este in esent3
'fara sodiu'.

3. CUM SE ADMINISTREAZA ACEST MEDICAMENT?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.
- Este foarte important sa continuati sa luati acest medicament atat timp cat va prescrie
medicul.
- Nu luati mai multe tablete decat v-a fost prescris.

Hipertensiune arteriala
- Doza initiala recomandata este de 5 pana la 20 mg o data pe zi.
- Anumiti pacienti pot necesita o doza initiala mai mica.
- Doza deintretinere recomandataeste de 20 mg o data pe zi.
- Doza maxima este de 40 mg o data pe zi.

Insuficienta cardiaca
- Doza initiala recomandata este de 2,5 mg o data pe zi.
- Medicul dumneavoastra va creste aceasta doza treptat pana cand se va atinge doza
potrivita pentru dumneavoastra.
- Doza deintretinere recomandata este de 20 mg pe zi, administrata ca una sau doua doze.
- Doza maxima este de 40 mg pe zi, impartita in doua doze.

Pacienti cu probleme renale
Dozajul medicamentului dumneavoastra depinde de cat de bine functioneaza rinichii
dumneavoastra:
- probleme renale moderate — 5 pana la 10 mg pe zi.
- probleme renale severe — 2,5 mg pe zi.
- daci sunteti dializat — 2,5 mg pe zi. In zilele in care nu sunteti dializat, doza dumneavoastr
poate fi ajustata in functie de nivelul tensiunii arteriale.
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Utilizare la varstnici
In functie de cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra, medicul dumneavoastra va stabili
doza.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Experienta cu utilizarea acestui medicament la copii cu hipertensiune arteriala este limitata. Daca
copilul poate inghiti comprimatele, doza va fi stabilita pe baza greutatii si tensiunii arteriale a
copilului. Doza initiala recomandata este:

- intre 20 kg si 50 kg — 2,5 mg pe zi

- mai mult de 50 kg — 5 mg pe zi.

Doza poate fi modificata in functie de necesitatile copilului:
- maximum 20 mg pe zi pentru copiii care cantaresc intre 20 kg si 50 kg
- maximum 40 mg pe zi pentru copiii care cantaresc mai mult de 50 kg.

Acest medicament nu este recomandat pentru nou-nascuti (primele sdptdmani dupa nastere) si
pentru copiii cu probleme renale.

Comprimatele pot fiimpartite in doze egale.

Instructiuni pentru scoaterea comprimatului din ambalajul blister
1° pas: Faceti o mica crestatura in folia blisterului cu unghia de la partea imprimata pana cand se
rupe.

2° pas: Pentru a scoate usor comprimatul din blister, va recomandam sa apasati pe partea laterala
a ambalajului blister.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea mult Enalaprilmaleat Sandoz, contactati imediat medicul sau farmacistul. Luati
ambalajul medicamentului cu dumneavoastra. Urmatoarele simptome pot aparea: va puteti simti
ametit sau confuz. Acest lucru se datoreaza unei scaderi bruste sau excesive a tensiunii arteriale.

Ati uitat sa luati acest medicament?
- Daca ati uitat sa luati un comprimat, sariti peste doza omisa.
- Luati urmatoarea doza ca de obicei.
- Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament
Nu incetati sa luati Enalaprilmaleat Sandoz fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.
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Opriti administrarea Enalaprilmaleat Sandoz si contactati imediat medicul daca aveti oricare
dintre urmatoarele simptome:

umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, insotita de posibiledificultdti de respiratie sau

inghitire

umflarea mainilor, picioarelor sau gleznelor

eruptie cutanata rosie (urticarie).
Trebuie sa tineti cont de faptul ca pacientii de origine africana au un risc crescut de astfel de
reactii. Opriti administrarea acestui medicament si consultati imediat medicul dumneavoastra
daca aveti oricare dintre simptomele mentionate mai sus.

Cand incepeti sa luati acest medicament, este posibil sa simtiti ca lesinati sau ca aveti ameteli.
Daca se intampla acest lucru, ajuta sa va intindeti. Aceasta senzatie este cauzata de scaderea
tensiunii arteriale. Daca continuati sa luati medicamentul, ar trebui sa se imbunatateasca.
Consultati medicul dumneavoastra daca sunteti ingrijorat.

Alte reactii adverse sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
ameteli, senzatie de slabiciune sau rau
vedere incetosata
tuse

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane):
senzatie de usoara ameteala din cauza tensiunii arteriale scazute, aritmii cardiace, ritm
cardiac accelerat, durere in zona inimii (angina pectorald) sau durere toracica
dureri de cap, depresie, lesin (sincopa)
modificarea gustului
respiratie scurta
diaree, dureri abdominale
oboseala
eruptie cutanata, reactii alergice cu umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, insotite de
dificultati la inghitire sau respiratie
valori ridicate ale potasiului in sénge (hiperkaliemie), prea multa creatinina in sange
(ambele sunt de obicei descoperite la analizele de sange)

Uneori (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
inrosire excesiva
scadere brusca a tensiunii arteriale
batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii)
infarct miocardic (posibil din cauza unei tensiuni arteriale extrem de scézute la pacientii cu
risc crescut, inclusiv pacientii cu circulatie sanguina afectata la nivelul inimii si/sau
creierului)
accident vascular cerebral (posibil din cauza unei tensiuni arteriale extrem de scazute la
pacientii cu risc crescut)
anemie (inclusiv anemie aplastica si hemolitica)
confuzie, insomnie sau somnolenta, nervozitate
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furnicaturi sau amorteala a pielii

ameteala

tiuit in urechi (tinitus)

raceala la nivelul nasului, durere in gat sau raguseala

senzatie de constrictie toracica legata de astm

continutul intestinal nu poate fi propulsat (ileus), inflamatia pancreasului (pancreatita)
varsaturi, indigestie, constipatie, lipsa poftei de mancare (anorexie)

iritarea stomacului, gura uscata, ulcer gastric (ulcus ventriculi)

crampe musculare

disfunctie renald, insuficienta renala

transpiratie excesiva

mancarime sau urticarie

caderea parului

senzatie de rdu (malaise), temperatura crescuta (febra)

impotenta

nivel ridicat de proteine in urina (proteinurie) (m&surat la examinare)

nivel scazut de zahar sau sodiu in sdnge, nivel ridicat de uree in sange (toate masurate la
analize de sange)

Rareori (poate aparea la maximum 1din 1.000 de persoane):
fenomenul Raynaud, mainile si picioarele dumneavoastra pot deveni foarte reci si albe din
cauza unei circulatii sanguine slabe
modificari ale valorilor sanguine, cum ar fi mai putine celule albe sau rosii, nivel scazut de
hemoglobina, mai putine trombocite
deteriorarea functiei maduvei osoase (depresie medulara)
glande umflate in gat, axila sau inghinal
boli autoimune
vise ciudate sau tulburari de somn
acumulare de lichid sau alte substante in plamani (observata pe o radiografie)
inflamatia mucoasei nazale (rinita)
pneumonie cu dificultati de respiratie ca urmare (pneumonie)
inflamatia obrajilor, gingiilor, limbii, buzelor, gatului
cantitate redusa de urina (oligurie)
eruptie cutanata cu pete rosii neregulate (eritem multiform)
'sindromul Steven-Johnson' si ‘necroza epidermica toxica’ (afectiuni cutanate severe cu
roseata si descuamare, vezicule sau ulcere deschise), dermatita exfoliativa/eritrodermie
(eruptie cutanata severa cu descuamare sau pierdere a pielii), pemfigus (vezicule pline cu
lichid pe piele)
Probleme hepatice sau ale vezicii biliare, cum ar fi functionarea deficitara a ficatului,
hepatita, icter (ingalbenirea pielii sau a ochilor), concentratii ridicate de enzime hepatice
sau bilirubina (masurate la analize de sange)
Dezvoltarea sanilor la barbati (ginecomastie)

Foarte rar (poate aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane):
umflare a intestinelor (angioedem intestinal).

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile)
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retentie de lichide din cauza supraproductiei de hormon antidiuretic cu slabiciune,
oboseala sau confuzie ca rezultat

a fost raportat un complex de simptome cu unele sau toate dintre urmatoarele manifestari:
febrd, inflamatie a vaselor de sange (serozita, vasculita), dureri musculare (mialgie/
miozita), dureri articulare (artralgie/ artritd). De asemenea, pot aparea eruptii cutanate,
fotosensibilitate sau alte afectiuni ale pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul National de Farmacovigilenta, site-ul: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,Exp.:". Aceasta
include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum s3
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este maleatul de enalapril. Fiecare comprimat
contine respectiv 5, 10 sau 20 mg maleat de enalapril.
Celelalte substante din acest medicament sunt bicarbonat de sodiu, lactoza monohidrat,
amidon de porumb, talc si stearat de magneziu.
Comprimatele de 5 mg contin, de asemenea, hidroxipropilceluloza.
Comprimatele de 10 mg contin colorantul oxid de fier rosu (E172).
Comprimatele de 20 mg contin colorantii oxid de fier rosu si galben (E172).

Cum arata Enalaprilmaleaat Sandoz si cat contine un ambalaj?

Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg este un comprimat alb, oval, biconvex, cu o linie de rupere si
inscriptia ,EN 5" pe o parte.

Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg este un comprimat rosu-brun, oval, biconvex, cu o linie de rupere
siinscriptia ,EN 10" pe o parte.

Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg este un comprimat portocaliu, oval, biconvex, cu o linie de rupere
siinscriptia ,EN 20" pe o parte.
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Comprimatele sunt ambalate cate 30 sau 90 in blistere intr-o cutie de carton. Nu toate marimile

de ambalaj mentionate sunt disponibile pe piata.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Olanda

Producator

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

Germania

Gelle

Transtoyou®
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia

Inregistrat in registru sub:
Enalaprilmaleaat Sandoz este inregistrat in registru sub RVG 23648 (5 mg), RVG 23649 (10 mg) si
RVG 23650 (20 mg).

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2025.
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