Betegtdjékoztatd: I nforméciok a felhaszndlo szaméra

Enalapril Vitabalans5 mg tabletta

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletta

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletta
enalapril-maledt

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa €l figyelmesen az aldbbi betegtdj ékoztatét, amely
az On szamara fontosinfor méciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irtafel. Ne adja a a készitményt masnak, mert
szédméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl 6ak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
|ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:
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Milyen tipusu gyogyszer az Enalapril Vitabalans tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalék az Enal april Vitabalans tabl etta szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Enalapril Vitabalans tablettat?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enalapril Vitabalans tablettat tarolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informaci ok

Milyen tipuslt gyogyszer az Enalapril Vitabalanstabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Enalapril Vitabalans az Ggynevezett angiotenzin konvertdl 6 enzim gétlészereinek (ACE- gétlok)
csoportjabatartozik és magasvérnyomés-betegség és szivel égtel enseg kezel ésére alkalmazott
gyogyszer.

2.

Tudnivalék az Enalapril Vitabalanstabletta szedése el6tt

Ne szedje az Enalapril Vitabalanstablettat, ha On

alergias az enalapril maledtra vagy agydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére,

az Enalapril Vitabalans-szal azonos csoportba (az Ugynevezett ACE-gatl Ok) tartozo gydgyszerek
szedése kapcsan alergias reakciok (az arc, gjkak, nyelv, garat, gége, illetve a végtagok duzzanata)
alakult ki. Akkor sem szedheti ezt a gydgyszert, hailyen tipusi reakcidk ismeretlen okbdl

jelentkeztek Onnél, vagy orokletes vagy ismeretlen eredet(i nyakra, arcra terjedd hirtelen kialakul6
duzzanat esetén.

tobb mint 3 honapjaterhes. (Azonban aterhesség korai szakaszdban sem agjénlott szedni az
Enalapril Vitabalanstablettét /lasd. a “Terhesseg” cim(i részt.)

ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesem(ikddése és aliszkirén hatéanyag tartalmu
vérnyomascsokkentd gydgyszert kap.

ha On szakubitril/val zartan-t (a kronikus szivelégtelenség kezelésére feln6tteknél alkalmazott
gyogyszert) szed vagy szedett, mivel ilyenkor fokozott a kockédzata az angioddéma (hirtelen
fellép6 duzzanat a bor alatt, olyan tertileten, mint példaul a torok) kialakulasanak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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Az Enalapril Vitabalans egyedi orvosi elbiralas alapjan és fokozott elévigyazatossaggal

alkalmazhato a kovetkezd allapotokban:

- aszivet elldtd koszoruserek megbetegedése,

- asziv billentydinek megbetegedese,

- szivizombetegség (hipertrofias kardiomiopétia), a szivbdl a vért elszallito f6 ér, az aorta

sz(ikiletében (aorta sztendzis) vagy a sziv més, kiaramlasi sz(ikiiletnek nevezett rendellenessége,

- az agyi erek meghetegedése,

- jelent6s folyadékvesztés (sulyos hanyéas, hasmenés, erés izzadas, erbteljes vizhajtd kezelés),

- cukorbetegség,

- miitétek, altatas vagy egyéb érzéstelenités alatt,

- kétoldali veseartéria sz(ikulet, illetve egy funkcionalé vese artériajanak szlikiilete,

- veseelégtelenség,

- maelégtelenség,

- korédbbi ACE-gétl6 kezel és kapcsan a mdjenzimek emelkedése és sargasag alakult ki.

- ha On a kovetkez6, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyikét szedi:
- angiotenzin |1 receptor blokkol6 (ARB) (zartanok néven isismertek — példaul valzartén,
telmizartan, irbezartan), kiléndsen akkor, ha cukorbetegséggel dsszefliggd vesebetegségben
szenved.
- aliszkireén.

KezelGorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az elektrolit szinteket

(pl. kd3lium) avérben.

Lasd még a ,,Ne szedje az Enal april Vitabalans tablettat” pontban szerepld informéciokat.

Ha On az aldbbi gyogyszerek barmelyikét szedi, az angioddéma kial akul dsanak kockézata névekedhet:
- Racekadotril, a hasmenés kezel ésére alkalmazott gyogyszer.

- Olyan gyogyszerek, amelyeket az atlltetett szervek kilok6désének megakadalyozéséra, valamint
daganatok kezelésére alkalmaznak (pl. temszirolimusz, szirolimusz, everolimusz).

- Vildagliptin, a cukorbetegség kezel ésére akalmazott gydgyszer.

Feltétlendl kozolje orvosaval, ha igy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az Enaapril
Vitabalans szedése a korai terhesség id6szakaban nem ajanlott. Nem szabad szedni a gydgyszert, ha
tobb mint 3 honapjaterhes, minthogy sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a terhességnek ebben a
szakaszaban szedi (lasd a ,, Terhesség” cim( részt).

Egyéb gyogyszerek ésaz Enalapril Vitabalanstabletta

Feltétlendl t§ ékoztassa kezelGorvosét vagy gyodgyszerészét ajelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van szilkseg, mert az Enalapril Vitabalans
befolyéasol hatja bizonyos gyogyszerek hatését és egyes gydgyszerek befolyésol hatjak az Enalapril
Vitabalans hatését. Lehet, hogy orvosanak meg kell valtoztatnia a gydgyszerek adagjat, és/vagy egyéb
Ovintézkedéseket tehet:

Ha On angiotenzin |1 receptor blokkol 6t (ARB) vagy aliszkirént szed (Lasd még a ,,Ne szedje az
Enaapril Vitabalanstablettédt” és a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciot).

Az Enalapril Vitabalans egytittadasa kertilend6 a kdvetkez6 gyogyszer ekkel:

- K&a8iumpadtldk (beleértve a sopétlokat), kaliummegtakaritd diuretikumok és a veér
kaliumtartalmanak emelkedését okozé egyéb gyogyszerek (példaul bakteridlis fert6zések kezelésére
akalmazott trimetoprim és ko-trimoxazol; ciklosporin, amely az atiltetett szerv kilokédésének
megakaddl yozasara alkalmazott immunszuppressziv gyogyszer; €s a heparin, ami a vérrégok
kialakulasanak megel6zésere szolgalo gydgyszer).

Az Enalapril Vitabalans csak egyedi orvos ebirélas alapjan szedhet6 a kdvetkezd
gyogyszer ekkel:

- egyeb vérnyomascsdkkentd szerek, kiléndsen az egyéb vizhajtok,

- amanias-depresszioban akalmazott litium,

- sebészeti beavatkozadsok soran alkalmazott altalanos érzéstelenitészerek,

- racekadotril, a hasmenés kezel ésére akalmazott gydgyszer,
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- olyan gydgyszerek, amelyeket az atlltetett szervek kilokddésének megakadalyozasara, valamint
daganatok kezelésére alkalmaznak (pl. temszirolimusz, szirolimusz, everolimusz).
- vildagliptin, a cukorbetegség kezel ésére alkalmazott gyogyszer.

Az Enalapril Vitabalans és az aldbbi gyogyszer ek egylittes szedése dvatossagot igényel, mert

egyuttes adasuk mérsékelheti, illetve fokozhatja a masik szer hatasat. Ezaltal gyakoribb orvos

ellenérzes valhat sziikségessé:

- antidepresszansok, antipszichotikumok,

- acukorbetegség kezeléseben alkalmazott gyogyszerek (szajon at szedendd antidiabetikumok,
inzulin),

- nem-szteroid gyulladdscsdkkent6k (NSAID-0kK).

Az Enalapril Vitabalans egyideji bevétele ételld ésitallal
Az Endapril Vitabalans szedését étkezés nem befolyasolja, ezért az bevehet6 étkezések elétt, alatt,
utan és az étkezesektdl fuggetlendl is.

Az Enalapril Vitabalans szedése alatt az alkohol fogyasztasa kerulendd, mert fokozhatja a szer
vérnyomascsokkentd hatasét.

Terhesség és szoptatas és termékenység

Terhesség

Feltétlenill kdzolje orvosaval, ha Gigy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altaldban az orvos azt
fogjatanacsolni Onnek, hogy az Enalapril Vitabalans helyett egy masik gydgyszert kezdjen el szedni,
mivel az Enalapril Vitabalans nem ajanlott a korai terhesség id6szakaban alkalmazni, és mert sulyos
karokat okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjétdl akamazza.

Szoptatas

K6zdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy €l szeretné kezdeni a szoptatést. Az Enalapril Vitabalans
szedése alatt Ujszuilbttek - kil éndsen koraszilttek - szoptatésa (a szilletést kdveto elsé hetekben) nem
javasolt. Id6sebb csecsemd esetén kezel6orvosa tajékoztatni fogja a készitmény szoptatas alatti
alkalmazasanak elényeir6l és kockazatairdl, mas kezelésekhez képest.

A készitmény hatasai a gépjarmavezetéshez és gépek kezeléséhez sziik séges képességekre
Gépjarmiivezetéskor és gepek kezel ésekor tekintetbe kell venni, hogy esetenként széduilés, faradtség
el6fordulhat a készitmény alkalmazasakor.

3. Hogyan kell szedni az Enalapril Vitabalanstablettat?

Az Endapril Vitabalanstablettat mindig az orvos altal elImondottaknak megfelel6en szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Magasvérnyomés-betegség esetén az Enalapril Vitabalans szokésos kezd6 adagja5-20 mg, ésa
szokasos fenntarté adag 20 mg, naponta egyszer.

Szivel égtelenségben az Enalapril Vitabal ans szokésos kezd6 adagja 2,5 mg, az adag hetente emelhet6,
mig elérjik a 20 mg-os adagot. A szokasos fenntarté adag 20 mg, naponta egyszer, vagy naponta két
részletben.

V esekarosodasban az Enaapril Vitabal ans szokasos kezdd adagja 2,5 mg. Az adag tovabbi novelése a
vesefunkci6 flggvénye.

Az adagolést a beteg egyéni sziikségleteinek és valaszreakcidjanak megfelel6en alitjak be. A
maximalis napi adag 40 mg, naponta két részl etben.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdul6knél
Az Enalapril Vitabalans alkalmazését vizsgaltdk gyermekeknél. Tovabbi informacidkért forduljon
orvosdhoz.

Ha az el6irtnal tobb Enalapril Vitabalanstablettét vett be:
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Azonnal értesitse kezelGorvosat, vagy keresse fel a legkdzelebbi kdrhaz stirg6sségi osztalyat.

Ha dfelgjtette bevenni az Enalapril Vitabalanstablettat:
Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelgjtett adag pétlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja az Enalapril Vitabalans tabletta szedését:
Azonnal t§ékoztassa orvosat a gyogyszer szedésének abbahagyésardl, és annak okardl.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkind jelentkeznek.

A nemkivanatos hatasok, mellékhatasok az egyes szervrendszerekre vonatkoztatva és az alabbi
gyakoriség szerint vannak feltlintetve:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb, mint 1 beteget érint;

Gyakori: 100-bdl 1-10 beteget érint;

Nem gyakori: 1000 betegh6l 1-10 beteget érint;

Ritka: 10 000-bél 1-10 beteget érint;

Nagyon ritka: 10 000-bél kevesebb, mint 1 beteget érint;

Nem ismert gyakorisaggal jelentkezd mellékhatdsok: arendelkezésre 816 adatokbdl nem alapithatd

meg.
Az enalapril alkalmazasa soran az aldbbi mellékhatésokat tapasztalték:

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori: vérszegényseg

Ritka: avér fehérvérsgt-szaménak csokkenése; a vérlemezke-szdm csokkenése; autoimmun
betegségek

Anyagcsere- és taplalkozas betegségek és tlinetek
Nem gyakori: tul aacsony vércukorszint

|degrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori: fejf§as; depresszio

Nem gyakori: zavartsag; aluszékonysag; d matlansdg; idegesség; szédiilés
Ritka: dmokkal kapcsolatos eltérések; alvassal kapcsolatos rendellenességek

Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Nagyon gyakori: homalyos latas

Szivbetegségek és a szivwel kapcsolatos tlinetek

Nagyon gyakori: szédilés

Gyakori: tdl alacsony vérnyomas; eszmél etvesztés; infarktus vagy agyi térténés; mellkasi fadaom;
nem ritmusos szivm(ikodés; mellkasi fajdalom; szapora szivm(kddés

Nem gyakori: vérnyomésesés feldléskor; szivdobogés-érzés

Ritka: Raynaud-szindroma

Légz6rendszeri, mellkasi és mellri betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori: kohdgés
Gyakori: nehézlégzés
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Nem gyakori: orrfolyas; torokfdjas; rekedtség; asztma
Ritka: orrnya kahértya-gyulladas

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: hanyinger

Gyakori: hasmenés; has f§dalmak; izérzés megvéltozésa

Nem gyakori: hasnydmirigy-gyulladés, hdnyés, emésztés zavarok; székrekedés; fogyés,
gyomorpanaszok; sz§jszarazsag; fekély

Ritka: afta; sz§nyakahértya gyulladasa

M#j- és epebetegsagek ill etve tlinetek
Ritka: majelégtelenség; majgyulladas; epepangas

A bér és a béralatti szdvet betegségei és tiinetei

Gyakori: kiltés; az arc, végtagok, ajkak, nyelv, garat és/vagy gége duzzanata
Nem gyakori: viszketés; csalankilités; kopaszodas

Ritka: bér kipirosodasa; bérgyulladas

Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek
Nem gyakori: vesefunkcio zavara; fehérjevizelés
Ritka: vizelet elakadésa

A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tlinetek
Nem gyakori: impotencia
Ritka: nGies eml6k kialakulésa férfiakban

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Nagyon gyakori: lesovanyosodas

Gyakori: faradsag

Nem gyakori: izomgorcsok; Kipirulds/kimel egedés; fllcsengés; rossz kbzérzet; 1az

Laboratoriumi vizsgélatok eredményel

Gyakori: aveér kdlium- és kreatinin szintjének nbvekedése

Nem gyakori: avér urea szintjének ndvekedése; tul alacsony nétrium-koncentracio;
Ritka: majenzimek emelkedése, avér bilirubin szintjének nbvekedése

Mellékhatdsok beelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat vegz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
|ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenll a hatdsag részéreis
bejelentheti az Orszagos Gydgyszerészeti &s Elel mezés-egészségiigyi Intézet, Postafiok 450, H-1372
Budapest, Honlap: www.ogyei.gov.hu. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz,
hogy minél tobb informacio aljon rendelkezésre a gydgyszer biztonségos alkal mazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Enalapril Vitabalanstablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!
Legfeljebb 25°C-on téarolando.

A csomagol ason feltlintetett lgjarati idd utan ne szedje az Enalapril Vitabalans tablettat. A lejarati id6 a
megadott honap utolsd napjéra vonatkozik.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy héztartasi hulladékba.K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen amar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
akornyezet védel mét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb infor méciok

Mit tartalmaz az Enalapril Vitabalans5 mg, 10 mg és 20 mg tabletta?
A készitmény hatéanyaga az enal april-mal eét.

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletta: 5,00 mg enal april-maleét tablettankent.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletta: 10,0 mg enalapril-maledt tablettanként.

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletta: 20,0 mg enalapril-maledt tablettanként.

Egyéb dsszetevok:
Ka cium-hidrogén-foszfat-dihidrat, magnézium-sztearat, mikrokristalyos cellul 6z, povidon, talkum,
nétrium-hidrogén-karbonat, hidegen duzzad6é keményité.
10 mg-os tabletta szinez6anyaga: voros vas-oxid (E 172).
20 mg-os tabletta szinez6anyaga: voros vas-oxid (E 172), sargavas-oxid (E 172).

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagol 4s?

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletta: Fehér, kerek, lapos fellilet(i tablettak, egyik oldalukon
bemetszéssel. Atmérdje 8 mm. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletta: V 6rdsesbarna, kerek, lapos fellilet( tablettak, egyik oldalukon
bemetszéssel. Atméréje 8 mm. A tablettan 1évé bemetszés csak a széttorés elGsegitésére, és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra ossza.

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletta: Vilagosnarancs-szindi, kerek, lapos felllet(i tablettak, egyik
oldalukon bemetszéssal. AtmérGje 8 mm. A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére, és
a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

28 db vagy 30 db vagy 56 db vagy 98 db vagy 100 db tabletta buborékcsomagol asbhan és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja ésa gyartd
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finnorszég

A készitményhez kapcsol 6dé tovabbi kérdéseivel forduljon aforgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képvisd etéhez:

OGYI-T- 20378/01-05, 11-15, 21-25

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2019. mércius.



