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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Enap 2,5

2,5 mg tablety
Enap 5

5 mg tablety
Enap 10

10 mg tablety
Enap 20

20 mg tablety

enalaprilium-maleinat

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enap a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enap
Ako uzivat’ Enap

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Enap

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

1. Co je Enap a na &o sa pouZiva
Antihypertenzivum.

Enap patri do skupiny liekov oznacovanych ako inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE
inhibitory). Enap vyvolava rozsirenie ciev (vazodilaticiu), o ma za nasledok zniZenie krvného tlaku a
zvysenie zasobenia srdcového svalu a inych organov krvou a kyslikom.

Najlepsi Gi¢inok lieku sa dosiahne po 6 az 8 hodinach. Uginok zvy¢ajne trva 24 hodin.

Liek je ur¢eny na liecbu vsetkych stupiiov esencidlnej hypertenzie (vysoky krvny tlak),
renovaskularnej hypertenzie (vysoky krvny tlak s postihnutim obliciek) a vsetkych stupiiov srdcového
zlyhania, prevenciu srdcového zlyhania a prevenciu prihod nedokrvenosti tepien zasobujucich srdcovy
sval u pacientov s poruchou funkcie l'avej srdcovej komory.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enap

Neuzivajte Enap

- ak ste alergicky na enalapril alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste mali v minulosti reakcie z precitlivenosti s nahlym opuchom, najméa na tvari, spojené
s dusenim a chripenim,

- ak mate porfyriu,

- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, (je tieZ lepSie vyhntt’ sa uzivaniu Enapu v skorom §tadiu
tehotenstva),
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ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén,

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick pouzivany na lie¢bu uréitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhévania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Enap, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak trpite tazkym zlyhanim srdca alebo t'azkou oblickovou nedostato¢nostou, poruchou
metabolizmu vody a elektrolytov (sposobenou lie¢bou liekmi zvySujicimi vylu¢ovanie mocu,
neslanou diétou, hnackou, vracanim) alebo ste na hemodialyze, moze sa u vas vyskytnat’ vyrazné
zniZenie krvného tlaku (hypotenzia), najmé niekol’ko hodin po prvej davke. Hypotenzia sa
zvycajne prejavi ako nevol'nost, zrychlend ¢innost’ srdca a mdloby.
Ak sa u vés objavi hypotenzia, l'ahnite si tak, aby ste mali hlavu polozenu nizSie a zavolajte lekara.
Hypotenzia a jej nasledky st zriedkavé a prechodné. Prechodna hypotenzia nie je prekazkou pre
buducu liecbu tymto liekom. Po odzneni hypotenzie, ktord sa méze vyskytnat’ po prvej davke,
budete normalne tolerovat’ nasledujtice davky. Pri opakujticej sa hypotenzii sprevadzanej priznakmi
(nevolnost’, zrychlena ¢innost’ srdca a mdloby), vam lekar znizi davku alebo prerusi liecbu.
ak mate bilateralnu sten6zu renalnej artérie (obojstranné zizenie oblickovej cievy) alebo stenozu
artérie v solitrnej oblicke (zuzenie oblickovej cievy u pacientov s jednou oblickou), nesmiete liek
uzivat. Ak mate vysoky krvny tlak spdsobeny ochorenim obliciek, lekar vas odporuci k skiisenému
Specialistovi.
ak mate tazku aortalnu sten6zu (zdvazne zazenu aortu), idiopaticku hypertrofickti subaortalnu
sten6zu (ochorenie srdcového svalu neznameho pévodu) alebo generalizovant ateroskler6zu
(kornatenie ciev v celom tele), je potrebna zvySena opatrnost’ pri uzivani Enapu.
ak trpite chronickym oblickovym zlyhanim, neodporuca sa sibezné uzivanie enalaprilu a draslik-
Setriacich diuretik ako st spironolakton, amilorid, triamterén alebo tablety obsahujuce draslik.
Pocas liecby enalaprilom sa m6ze najmé u tychto pacientov zvysit’ sérova hladina draslika. Ak je
potrebné dodat’ draslik pre jeho nizke hladiny v krvi (hypokaliémia), musite postupovat’ podl'a
inStrukcii lekara. Ak pocitite svalovu slabost” alebo poruchy srdcového rytmu pocas liecby, ihned’
sa porad’te so svojim lekarom.
ak sa lieCite na alergiu (precitlivenost’) na véeli alebo osi jed, podstupujete tzv. desenzibilizaciu,
mozu sa u vas vyskytnit’ neocakavané reakcie z precitlivenosti. Ak vas lekar planuje takyto druh
liecby, musite ho informovat’ o uzivani Enapu.
ak podstupujete hemodialyzu alebo iné druhy filtrovania krvi a suc¢asne uzivate Enap, moze dojst’
k reakciam podobnym reakcii z precitlivenosti. Ak vas lekar planuje takyto druh liecby, musite ho
informovat’ o uzivani Enapu.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvysSuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu pod
kozou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):

- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnackys;

- temsirolimus, sirolimus, everolimus a in¢ lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov

(pouzivaju sa, aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov a na lie¢bu rakoviny);

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

- Dblokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad

valsartan, telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s

cukrovkou.

- aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnoZzstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Enap®.

Pocas liecby Enapom sa moze znizit’ pocet bielych krviniek. V pripade nahlej hortucky, triasky a
tazkého prehitania, sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.

ak si myslite, ze ste (alebo moZzete byt) tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. neodporica sa, aby ste
uzivali Enap v ranom §tadiu tehotenstva a nesmiete ho uzivat’ ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze
jeho uzivanie moze v tomto obdobi vazne poskodit’ vase dieta (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo®).
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Ucinnost’ a bezpecnost’ enalaprilu v liecbe deti nebola doteraz stanovena, preto sa detom nepodava.

Iné lieky a Enap
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné uzivanie Enapu a liekov na zvysenie vylu€ovania mocu alebo inych liekov na liecbu
zvySeného krvného tlaku zosiliiuje ich ucinok.

Pred moznym chirurgickym zékrokom informujte lekara, Ze uzivate Enap, pretoze pocas celkovej
anestézie moze dojst’ k vyraznému poklesu krvného tlaku.

Pri suibeznom uzivani Enapu a liekov proti horucke a bolestiam (vratane vol'nopredajnych liekov) sa
moze ucinok Enapu znizit’ a moZze sa zvysit riziko zhorSenia obli¢kovych funkcii.

Stbezné uzivanie niektorych lickov na zvysenie vylucovania mocu (spironolakton, amilorid alebo
triamterén). Ak pocas takejto lieCby pocitite svalovii ochabnutost’ a poruchy srdcového rytmu,
okamzite o tom informujte svojho lekara.

Doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvysujuce tvorbu a vyluCovanie mocu (draslik Setriace
diuretikd) a iné lieky, ktoré mézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol,
lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek potlacajiici imunitna
odpoved’ organizmu, pouzivany ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek
pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin).

Enap zoslabuje G¢inok lickov obsahujucich teofylin. Subezné uzivanie Enapu a liekov obsahujucich
lititum méze spdsobit’ otravu litiom.
Lieky obsahujtce cimetidin predlzuji posobenie Enapu.

Lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a
opatrenia‘“,

Lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach
,Neuzivajte Enap“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘“).

Ak uzivate spomenuté lieky alebo vam bolo odporucené uzivat’ ich, informujte svojho lekara, ze
uzivate Enap. Ak uZivate alebo ste v poslednom Case uZzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Poradia vam, ¢i mozZete tieto lieky uzivat.

Enap a jedlo a napoje
UZzitie Enapu po jedle nema vplyv na jeho uc€inok.

Pocas liecby Enapom nepite alkoholické napoje, pretoze alkohol zosiliiuje G¢inok Enapu na zniZenie
krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

ak si myslite, ze ste (alebo moéZzete byt) tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam odporuci,
aby ste prestali uzivat’ Enap predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna a poradi
vam, aby ste uzivali iny lieck namiesto Enapu. Neodporuca sa, aby ste uzivali Enap v rannom $tadiu
tehotenstva a nesmiete ho uzivat’ ak ste tehotnd viac ako 3 mesiace, pretoZe jeho uZivanie po tretom
mesiaci tehotenstva méze vazne poskodit’ vase diet’a.
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Dojcenie

ak dojcite alebo ste zacali dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Neodporaca sa, aby ste Pocas uzivania
Enapu doj¢ili novorodencov (prvé tyzdne po narodeni) a najméa pred¢asne narodené deti. V pripade
starSich deti, vas ma lekar informovat’ o prinosoch a rizikédch uzivania Enapu pocas dojcenia

v porovnani s inou lieCbou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje moze byt’, najmé na zaciatku liecby, prechodne
ovplyvnena v désledku vyrazného znizenia krvného tlaku a tinavy.

Enap obsahuje laktézu a sodik.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZzivat’ Enap

Vzdy uzivajte Enap presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa uziva 1-krat denne, zvyc€ajne rano s malym mnozstvom tekutiny. Poc¢iato¢na dévka pri liecbe
zvyseného krvného tlaku je obvykle 10 az 20 mg denne v jednej davke, v zavislosti od stupna
hypertenzie. Pri miernej hypertenzii sa odportica tvodna davka 10 mg denne. Pri d’alsich stupiioch je
uvodna davka 20 mg denne. Obvykla udrziavacia davka je 20 mg denne. Davkovanie vam upravi lekar
individualne podrla vasich potrieb. Maximalna davka je 40 mg denne v jednej alebo v dvoch davkach.

Odporucana davka pri lie¢be srdcovej nedostatocnosti je 2,5 mg denne v jednej davke, zvycajne spolu
s liekmi na lie¢bu srdcového zlyhania. Maximalny tc¢inok lieku sa dostavi po 2 az 4 tyzdioch liecby.
Udrziavacia davka je zvycajne 5 az 20 mg. Maximalna davka je 40 mg denne v jednej alebo v dvoch
davkach.

Pri vysokom krvnom tlaku v désledku ochorenia obliciek lekar lieCbu upravuje s ohl'adom na funkciu
obli¢iek. Pri l'ahSej poruche funkcie obli¢iek je pociatoéna davka 5 mg denne, pri tazsej poruche
funkcie 2,5 mg denne. Lekar vam bude postupne upravovat’ davku, az kym sa nedosiahne uspokojivy
ucinok.

Ak sa podrobujete hemodialyze, v den dialyzy uzite 2,5 mg. Lekar vam bude postupne upravovat’

davku na zaklade krvného tlaku.

Ak uZijete viac Enapu ako mate

NajcastejSim priznakom uzitia prili§ vysokej davky je vyrazny pokles krvného tlaku. V takom pripade
sa ulozte do polohy s nizsie poloZenou hlavou a zavolajte lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.
Pred prichodom lekara sa pokuste vyvolat’ vracanie.

Ak zabudnete uzit’ Enap

Ak zabudnete uZzit’ vas liek, neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili ti vynechanu; Uzite az
d’al$iu nasledovnu davku.

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

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pocas uzivania Enapu st vedlajsie ucinky zvycajne mierne a nevedu k preruseniu lieCby. Patri k nim
najmi zavrat, tocenie hlavy, bolest’ hlavy, tinava a nevol'nost’. Zriedkavo sa m6zu objavit’ hnacky,
zltacka, svalové ki¢e, kozné vyrazky, zmena chuti alebo zmena hlasu.

Pocas liecby Enapom sa moze vyskytnat’ suchy, drazdivy kasSel’. Poradte sa s lekarom, ktory zisti
pricinu kasla a odporuci vam d’alsi postup liecby.

Pri precitlivenosti na liek, ktory sa moze prejavit’ opuchom pier, tvare, krku ako aj hornych a dolnych
koncatin, chrapotom a poruchami dychania, preruste uzivanie licku a okamzite sa porad’te so svojim
lekarom, rovnako ako pri ndhlom vyskyte hortigky, triasky a zhorseného prehitania.

Pri liecbe Enapom sa mdzu vyskytnat’ mierne poruchy pecetiovych a obli¢kovych funkcii a vel'mi
zriedkavo aj zltacka.

Po preruseni liecby vedl'ajsie ucinky zvyc€ajne vymizna.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enap

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke 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 pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Enap obsahuje

- Liecivo je enalaprilium-maleinat.
Kazda tableta obsahuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg alebo 20 mg enalaprilium-maleinatu.

- Dalsie zlozky si:
Enap 2.5: monohydrat laktozy, hypromeldza, hydrogenuhli¢itan sodny, kukuriény skrob,
mastenec, stearat horecnaty.
Pozri Cast’ 2 ,,Enap obsahuje laktézu a sodik.*
Enap 5: monohydrat laktozy, hypromeldza, hydrogenuhlicitan sodny, kukuri¢ny skrob,
mastenec, stearat horecnaty.
Pozri Cast’ 2 ,,Enap obsahuje laktézu a sodik.*
Enap 10: monohydrat laktdzy, hydrogenuhli¢itan sodny, kukuri¢ny skrob, mastenec, stearat
horec¢naty, Cerveny oxid Zelezity (E172).
Pozri ¢ast’ 2 ,,Enap obsahuje laktozu a sodik.*
Enap 20: monohydrat laktdzy, hydrogenuhli¢itan sodny, kukuri¢ny skrob, mastenec, stearat
horec¢naty, Cerveny oxid zZelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172).
Pozri ¢ast’ 2 ,,Enap obsahuje laktozu a sodik.*

Ako vyzera Enap a obsah balenia
Enap 2.5: biele okruhle obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Enap 5: biele okruhle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca
ryha nie je ur€end na rozlomenie tablety.

Enap 10: ¢ervenohnedé okrihle ploché tablety so skosenymi hranami s deliacou ryhou na jednej strane
a jednotlivymi bielymi alebo tmavocervenymi skvrnami na povrchu a vnutri tabliet. Deliaca ryha nie

je ur¢end na rozlomenie tablety.

Enap 20: svetlooranzové okruhle ploché tablety so skosenymi hranami s deliacou ryhou na jednej strane
a jednotlivymi bielymi alebo tmavsimi hnedocervenymi Skvrnami na povrchu a vnutri tabliet. Deliaca
ryha nie je ur€ena na rozlomenie tablety.

Tablety st dostupné v OPA/Alu/PVC blistrovom baleni po 20, 30, 60 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



