Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/00869-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Enalapril Vitabalans 5 mg tablety

Enalapril Vitabalans 10 mg tablety

Enalapril Vitabalans 20 mg tablety
(enalapriliummaleinat)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A S e

1.

Co je Enalapril Vitabalans tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Enalapril Vitabalans tablety
Ako uzivat’ Enalapril Vitabalans tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enalapril Vitabalans tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Enalapril Vitabalans tablety a na ¢o sa pouZiva

Enalapril Vitabalans patri do skupiny liekov nazyvanych ACE inhibitory. Tento liek u¢inkuje tak, Ze
rozsiruje krvné cievy, ¢im ul'ah¢uje srdcu cez ne pumpovat krv do vsetkych casti tela. Toto pomaha
znizovat’ zvySeny krvny tlak.

Enalapril Vitabalans sa pouziva na liecbu:

2.

vysokého krvného tlaku (arteridlnej hypertenzie),

symptomatického srdcového zlyhania (stav, kedy srdce nie je schopné pumpovat’ dostatocné
mnozstvo krvi potrebné pre organizmus),

na predchadzanie symptomatického srdcového zlyhania u pacientov s poskodenou funkciou
pumpovania srdca v bezpriznakovom stave.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enalapril Vitabalans tablety

Neuzivajte Enalapril Vitabalans tablety:

ak ste alergicky na enalapriliummaleinat alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo na niektory iny ACE inhibitor,

ak ste po uziti ACE inhibitora zaznamenali alergickl reakciu nazyvanu angioedém, spdsobujuci
opuch koze ik, noh, tvare alebo opuch vasich pier, jazyka alebo hrdla a problémy s prehitanim
alebo dychanim,

ak ste mali angioedém z neznamych pricin alebo ak mal angioedém vas pokrvny pribuzny — tato
nachylnost’ sa moéze vyskytnit' v rodine,

Ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na lieCbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo),
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- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Lepsie je tieZ vyhnit’ sa Enalaprilu Vitabalans poc¢as prvych
troch mesiacov tehotenstva, pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo*),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

Neuzivajte Enalapril Vitabalans tablety pocas poslednych Siestich mesiacov tehotenstva (pozri Cast’
Tehotenstvo a dojcenie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Enalapril Vitabalans tabliet, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak mate dlhotrvajicu t'azka hnacku alebo vracanie,

ak uzivate lieky, ktoré zvySuju produkciu mocu napr. diuretika (lieky na odvodnenie),
ak dodrZziavate prisnu neslant diétu,

ak mate iné srdcové ochorenie alebo ochorenie ciev ako napr. koronarne ochorenie srdca
(angina pektoris), poruchy cirkulacie krvi v mozgu, chlopnové poruchy srdca, ziizenie
aorty alebo ochorenie srdcového svalu nazyvané kardiomyopatia,

ak mate problémy s oblickami, podstupujete hemodialyzacnt liecbu alebo mate
transplantovanu oblic¢ku,

ak mate kvoli zazeniu oblickovej artérie vysoky krvny tlak,

ak mate ochorenie pecene,

ak mate kolagénové ochorenie, ako je Raynaudov syndrom alebo skleroderma,

ktoré postihuje krvné cievy,

ak ste skor uzivali ACE inhibitory a vyskytol sa u vas pretrvavajuci suchy kasel’ (pozri
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky),

ak podstupujete desenzibiliza¢nt lie¢bu napr. proti postipaniu véelou alebo osou,

ak podstupujete lie¢bu zvani LDL aferéza (odstranenie cholesterolu z vasej krvi
pomocou pristroja),

ak mate cukrovku (pozri Cast’ 2. Iné lieky a Enalapril Vitabalans),

ak mate kolagénové cievne ochorenie, uzivate imunosupresiva (licky pouzivané na liecbu
autoimunitnych ochoreni, ako je reumatoidny zapal kibov alebo po transplantaénom
zakroku), uzivate alopurinol (pouzivany na liecbu dny) alebo uzivate prokainamid
(pouzivany na lieCbu abnormalneho srdcového rytmu). Vas lekar vam moéze pravidelne
odoberat’ vzorky krvi, aby vam skontroloval mnozstvo bielych krviniek. Ak sa nieco

z tohto vzt'ahuje na vas a vyvinula sa u vas infekcia (priznaky mozu byt zvysena teplota,
horucka), ihned” informujte svojho lekara.

ak uZzivate doplnky draslika alebo nahrady soli s obsahom draslika,

ak uzivate litium, pouzivané na liecbu niektorych psychickych ochoreni,

ak ste prislusnik tmavej rasy, pretoze enalapril méze mat’ u vas slabsi ucinok,

ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu vysokého tlaku
krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zndme ako sartany - napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace

s cukrovkou.

- aliskiren

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnoZstvo
elektrolytov (napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Enalapril Vitabalans tablety“.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit’:

Racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;

Lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

Vildagliptin, liek pouZivany na lie¢bu cukrovky.
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Ihned’ oznamte, prosim, svojmu lekarovi, ak po¢as uzivania Enalaprilu Vitabalans spozorujete
niektory z nasledujtcich priznakov:
- po prvej davke pocitujete zavraty. Niekol’ko I'udi na svoju prvi davku, alebo ak je ich
davka zvySena, reaguje pocitom zavratu, slabosti, mdloby a nevolnosti,
- nahly opuch pier a tvare, jazyka, hlasiviek, hrtanu, krku a tieZ moznym opuchom rak
a n6h alebo dychavicnost'ou alebo zachripnutim. Tento stav sa nazyva angioedém. Mo6ze
nastat’ kedykol'vek pocas liecby. ACE inhibitory spdsobuju vyssich vyskyt angioedému
u ¢erno$skych pacientov ako u pacientov ingj rasy,
- horucka, bolest’ hrdla alebo vredy v Gstach (m6Zu byt’ priznakmi infekcie spdsobene;j
znizenim poctu bielych krviniek),
- zltnutie pokozky a o¢nych bielok (ZItacka) mézu byt priznakmi ochorenia pecene.

Ak sa vas tyka alebo tykal niektory z vyssie uvedenych stavov, oznamte to, prosim, pred zacatim
liecby tabletami Enalapril Vitabalans, svojmu lekarovi.

Ak mate podstapit’ chirurgicky zakrok v celkovej narkdze alebo spinalnej anestézii (znecitlivie iba
urcitu Cast’ tela), oznamte, prosim, anesteziologovi, ze uzivate Enalapril Vitabalans tablety.

Ak si myslite, Ze ste alebo méZete byt tehotna, musite to oznamit’ vaSmu lekarovi. Enalapril
Vitabalans sa neodportii¢a uzivat’ pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a nesmie sa uzivat,, ak ste
tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva pocas
tohto obdobia (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo®).

Iné lieky a Enalapril Vitabalans

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mé byt informovany, obzvlast’, ak uzivate:

- diuretika (liecky na odvodnenie),

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujace tvorbu a vylu¢ovanie mo¢u
(draslik Setriace diuretikd) a in¢ lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr.
trimetoprim a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami,
cyklosporin, liek potlacajici imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia
odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako
prevencia tvorby krvnych zrazenin),

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku,

- iné lieky, ktoré mdzu zniZzovat’ krvny tlak ako su nitraty na lie¢bu koronarneho srdcového
ochorenia, tricyklické antidepresiva, lieky na liecbu psychickych ochoreni (nazyvané aj
fenotiaziny) alebo barbituraty pouzivané na liecbu epilepsie, narkotiké a anestetika,

- litium (na liecbu manicko-depresivneho ochorenia),

- lieky na liec¢bu diabetu mellitus (cukrovky), (inzuliny a ustami uzivané lieky) — davky
moézu vyzadovat’ Gpravu,

- alopurinol (na liecbu dny) alebo prokainamid (na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- lieky na potla¢enie imunitného systému napr. po organovej transplantacii,

- nesteroidné protizapalové analgetika ako je kyselina acetylsalicylova, ibuprofén alebo
ketoprofén uzivany pravidelne alebo dlhodobo. Zapamatajte si, ze malé denné davky
kyseliny acetylsalicylovej proti krvnym zrazeninam (50 mg alebo 100 mg) mozu byt’
bezpecne uzivané s Enalapril Vitabalans tabletami.

- sympatomimetika (lieky, ktoré stimuluju centralny nervovy systém),

- lie¢ba zluceninami zlata moze viest’ k s¢ervenaniu tvare, nevol'nosti, vracaniu alebo
znizZeniu krvného tlaku.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskiren (pozri tieZ informacie v ¢astiach
»Neuzivajte Enalapril Vitabalans tablety a ,,Upozornenia a opatrenia“).
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Enalapril Vitabalans tabliet a jedlo a napoje

Jedlo a napoje nemajl ziadny ucinok na vstrebavanie enalaprilu. Tablety mozu byt uZzité na prazdny
zaltdok alebo s jedlom, s dostatonym mnozstvom tekutin, napriklad s poharom vody.

Nadmerné pouzivanie soli (chloridu sodného) moéze oslabit’ uc¢inok Enalaprilu Vitabalans.

Uzivanie doplnkov vyzivy a nahrad soli s obsahom draslika sa spolu Enalaprilom Vitabalans
neodporuca, pretoze sa mdze koncentracia draslika v krvi prili§ zvysit.

Alkohol méze zosilnit’ u¢inok Enalaprilu Vitabalans na krvny tlak.
Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar vam zvycajne
odporudi prestat’ uzivat’ Enalapril Vitabalans pred tym ako otehotniete alebo hned’ ako budete vediet’,
ze ste tehotna a odporu¢i vam namiesto Enalaprilu Vitabalans uZivat’ iny liek. Enalapril Vitabalans sa
neodporuca uzivat pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac
ako 3 mesiace, pretoze moze spdsobit’ vazne poskodenie vasho diet’at’a, ak je uzivany po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo zacinate doj¢it’ povedzte to, prosim, vaSmu lekarovi. Po¢as uZivania Enalaprilu
Vitabalans sa doj¢enie novorodencov (prvé tyzdne po narodeni) a najmé pred¢asne narodenych deti
neodporuca.

V pripade starSieho dojc¢at’a vas ma vas lekar poucit’ o prinosoch a rizikach uzivania Enalaprilu
Vitabalans poc¢as doj¢enia v porovnani s inymi liekmi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas vedenia vozidiel alebo obsluhy strojov sa ma vziat’ do tvahy, Ze sa prilezitostne moze
vyskytnut’ zavrat alebo unava.

Enalapril Vitabalans mdze sposobovat’ u niektorych pacientov vedl'ajsie ucinky suvisiace s poklesom
krvného tlaku ako zavraty, mdloby alebo rozmazané videnie (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).
Tieto su viac pravdepodobné po zacati liecby alebo po zvyseni davky a pod dostato¢nou kontrolou st
nepravdepodobné. Ak mate tieto priznaky, je potrebné vyhnut sa vedeniu vozidla a inym ¢innostiam,
ktoré si vyzaduju ostrazitost'.

3. Ako uzivat’ Enalapril Vitabalans tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Enalapril Vitabalans tablety je mozné uzivat’ na prazdny zaltdok alebo s jedlom s dostatocnym
mnozstvom tekutin, napriklad poharom vody.

Dospeli

Liecba vysokého krvného tlaku:
Uvodna davka je zvy€ajne 5 az 20 mg 1-krat denne. Zvycajna udrziavacia davka je 20 mg 1-krat
denne.
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Liecba srdcového zlyhania:

Uvodna davka je zvy&ajne 2,5 mg denne. Lekar zvysuje davku postupne, kym nie je dosiahnuta
vhodna davka. Zvycajna udrziavacia davka je 20 mg denne podana ako jednotliva davka alebo
v dvoch rozdelenych davkach.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie oblidiek:
Lekar sa rozhodne o spravnej davke na zaklade funkcie obliciek u pacienta.

Pouzitie u deti
Lekar sa rozhodne o spravnej davke na zaklade hmotnosti pacienta.

Ak mate pocit, Zze uc¢inok Enalaprilu Vitabalans je prili$ silny alebo prili$ slaby, oznamte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac Enalapril Vitabalans tabliet, ako mate

Ak uzijete prili$ vel’a tabliet, spojte sa ihned’ so svojim lekdrom, pohotovost'ou alebo najblizSou
nemocnicou. Naj¢astej$im znakom a priznakom predavkovania je pokles krvného tlaku a stupor (stav
takmer tplnej straty vedomia). Ostatné priznaky mozu zahfhat’ zavraty, mdloby v stuvislosti

s poklesom krvného tlaku, silny a zrychleny srdcovy tep, zrychleny pulz, uzkost, kasel’, zlyhanie
obliciek a zrychlené dychanie.

Ak zabudnete uZzit’ Enalapril Vitabalans tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku (alebo vyssiu), aby ste nahradili vynechant davku. Uzite nasledujucu
davku ako zvycajne.

Ak prestanete uZivat’ Enalapril Vitabalans tablety

Ak prestanete uzivat’ vas liek, krvny tlak sa vam moze zvysit. Ak sa vas krvny tlak prili§ zvysi, moze
ovplyvnit’ funkciu vasho srdca a obli¢iek. Neprestante uzivat’ vas liek, pokial’ vam to vas lekar
neodporudil.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mézu spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi casté (vyskytujuce sa u viac ako 1 pacienta z 10):
- rozmazané videnie,
- zavraty, unavenost’,
- suchy kaSel’ (ak mate pretrvavajtci kasel’ pocas liecby Enalaprilom Vitabalans, navstivte svojho
lekara),
- nauzea (nevolnost).

Casté (vyskytujice sau 1 az 10 pacientov zo 100):
- Dbolest hlavy, depresia, pocit inavy,
- prilisny pokles krvného tlaku, alebo pokles krvného tlaku pri dosiahnuti vzpriamenej polohy
(spdsobujtci zavraty a mdloby),
- Dbolest’ na hrudniku, poruchy srdcového rytmu, rychly srdcovy tep (tachykardia),
- dychavi¢nost,
- hnacka, bolest’ brucha, zmeny chuti,
- vyrazka a ostatné alergické reakcie (pozri nizsie ,,angioedém),
- zvySenie hladiny draslika v sére, zvySenie hladiny kreatininu v sére.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/00869-Z1B

Menej casté (vyskytujiice sau 1 az 10 pacientov z 1 000):

- anémia (malokrvnost’),

- prili$ nizka hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) u diabetickych pacientov,

- zmitenost’, nervozita, poruchy citlivosti ako pocity palenia alebo mravcenia (parestézia), vertigo
(pocit toCenia), ospalost’, nespavost,

- pocit rychleho busenia srdca (palpitacie),

- nadcha, bolest’ hrdla, zachripnutie, nepriechodnost’ dychacich ciest,

- zvonenie v usiach,

- sucho v Gstach, vracanie, palenie zahy, drazdenie v zaludku, zapcha, strata hmotnosti,

- zaltdo¢ny alebo dvanastnikovy vred, nepriechodnost’ ¢riev (ileus, spdsobujtici bolest’ brucha),
zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida) (sposobuje bolest’ brucha),

- nadmerné potenie, svrbenie, urtikaria (zihl'avka), strata vlasov, zaCervenanie,

- poskodenie funkcie obliciek, bielkoviny v moci,

- impotencia,

- svalové kic¢e, pocit choroby, hortcka (pozri ¢ast’ ,,NeoCakavana horacka®).

Zriedkavé (vyskytujuce sa u 1-10 pacientov z 10 000):

- zniZenie poctu bielych krvnych buniek (pozri ¢ast’ ,,Neocakavana horucka®),

- zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (mdze spdsobit’ krvacanie z nosa alebo nachylnost’ na tvorbu
podliatin),

- zvicSenie lymfatickych uzlin, prepuknutie autoimunitného ochorenia,

- nezvyc¢ajné sny, poruchy spanku,

- zhorSenie Raynaudovho syndromu (bolest’ prstov a palcov, najprv ich zbelenie, potom
zmodrenie a nakoniec sCervenanie),

- pluacne infiltraty, alergicka alveolitida (alergicky zapal alveol), eozinofilna pneumonia
(zriedkavy typ zépalu plic),

- stomatitida (zapal ustnej dutiny), aftozne vriedky v ustach, zapal jazyka,

- poskodenie funkcie peCene, hepatitida (zapal pecene), upchatie zI¢ovych ciest a zltacka (ZIté
zafarbenie pokozky a ocnych bielok),

- zavazné reakcie pokozky a sliznicnych membran s tvorbou pluzgierov a Supin (multiformny
erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, pemfigus, erytroderma),

- priznaky zahriiujuce horacku, zapal svalovych membran alebo krvnych ciev, bolest’ svalov
a kibov (pozri ¢ast’ ,,Neoakavana horucka®),

- zniZené mnoZzstvo mocu,

- zvicSenie pfs u muzov (gynekomastia),

- zvySenie hladiny pecenovych enzymov alebo hladiny sérového bilirubinu.

Velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pouzivatela z 10 000):
— opuch ¢revnej steny (intestinalny angioedém)

Frekvencia neznama (z dostupnych udajov):
— syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH)

Angioedém

Ak pocas lie¢by Enalaprilom Vitabalans spozorujete opuch pokoZzky ruk, néh, tvare alebo opuch
jazyka, hrdla, ktory moze spdsobit’ problémy s dychanim alebo prehltanim, ihned” kontaktujte svojho
lekara.

Neocakavana horucka
Ak pocas lieCby Enalaprilom Vitabalans spozorujete neo¢akavant hori¢ku s priznakmi podobnymi

chripke ako bolest’ hrdla, ihned’ kontaktujte vasho lekara.

Hlasenie vedPajsich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skti$ania lickov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich ii€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enalapril Vitabalans tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enalapril Vitabalans tablety obsahuje

Liecivo je enalapriliummaleinat. Kazda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg alebo 20 mg
enalapriliummaleinat.

Dalsie zlozky su: predzelatinovany $krob, dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, mastenec, stearat

horec¢naty, mikrokrystalicka celul6za, povidon a hydrogénuhlicitan sodny.

Enalapril Vitabalans 10 mg eSte obsahuje farbivo (¢erveny oxid Zelezity E 172).
Enalapril Vitabalans 20 mg eSte obsahuje farbivo (Cerveny a zlty oxid Zelezity E 172).

Ako vyzera Enalapril Vitabalans a obsah balenia

Ako Enalapril Vitabalans tablety vyzeraju

Enalapril Vitabalans 5 mg: tablety su biele okruhle a ploché s ryhovanim na jednej strane,
s priemerom § mm.

Enalapril Vitabalans 10 mg:  tablety st Cerveno-hnedé¢ okruhle a ploché s ryhovanim na jednej
strane, s priemerom 8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg:  tablety st svetlo oranzové okrthle a ploché s ryhovanim na jedne;j
strane, s priemerom 8 mm.

Tableta sa mozZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia:
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28, 30, 56, 60, 98 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI-13 500 Hameenlinna
Finsko

Tel.: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Enalapril Vitabalans (Finsko, Svédsko, Pol'sko, Cesko, Slovensko, Slovinsko, Nemecko, Déansko,
Estonsko, Litva, LotySsko, Mad’arsko)

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2021.



