Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2019/07194-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

ENELBIN® 100 retard
100 mg tablety s predlZenym uvoliiovanim

naftidrofuryloxalat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enelbin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Enelbin
Ako uzivat’ Enelbin

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enelbin

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Enelbin a na ¢o sa pouZziva

Liek Enelbin obsahuje lieCivo naftidrofuryl. Naftidrofuryl rozsiruje krvné cievy a zlepsuje latkova
vymenu bunky. Zlepsuje sa prekrvenie, okysli¢enie a vyziva tkaniv. Tym dochadza k astupu bolesti,
ktoré vznikaju v dosledku nedostato¢ného zasobenia tkaniv kyslikom a Zivinami. Naftidrofuryl
ovplyviiuje aj mozgové funkcie - poruchy spanku, zavraty, bolesti hlavy, schopnost’ koncentracie a
pamat’.

Enelbin uzivaju dospeli a dospievajuci pri ochoreniach vyvolanych poruchami prekrvenia koncatin a
mozgu, dalej pri poruche prekrvenia ocnej sietnice a vniitorného ucha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enelbin

Neuzivajte Enelbin

- ak ste alergicky na naftidrofuryl alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zavazné ochorenia srdca a krvného obehu a pri krvacavych stavoch.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Enelbin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pocas liecby nie je vhodné fajcit a pit’ alkoholické napoje.

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

Utinky Enelbinu a inych st¢asne uzivanych liekov sa mdzu navzajom ovplyviiovat. Ide najmi o lieky
ovplyviiujtce srdcovu Cinnost’ a krvny tlak. Informujte preto svojho lekara o vsetkych liekoch, ktoré
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v sucasnosti uzivate alebo zacnete uzivat, a to na lekarsky predpis aj bez neho. Ak vam d’alsi lekar
bude predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho o tom, Ze uz uzivate Enelbin.

Enelbin a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Liek sa zvyCajne neuziva pocas tehotenstva. Informujte preto ihned’ svojho lekara o pripadnom
tehotenstve, aby mohol rozhodnut’ o jeho uzivani.

Pocas liecby sa neodporuca dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vy$Som davkovani sa vynimoc¢ne najmé na zaciatku liecby méze u niektorych pacientov
vyskytnut’ inava, zavraty, pokles krvného tlaku alebo pokles tlaku pri vstavani. Tym sa doCasne
mdze znizit schopnost’ vykonavat’ ¢innosti so zvy$enymi narokmi na pozornost’, koordinaciu
pohybov a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.).

Enelbin obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Enelbin obsahuje hlinity lak ¢ervene koSenilovej A (Ponceau 4R, E124)
Moéze vyvolat alergické reakcie.

3.  Ako uzivat’ pouzivat’ Enelbin

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

Déavkovanie urcuje vzdy lekar podl'a druhu a zavaznosti ochorenia. Dospeli zvyCajne uzivaji 1 - 2
tablety s predizenym uvolfiovanim 2 - 3 razy denne. Denna davka moZe byt v pripade potreby na
odportcanie lekara aj vyssia. LieCba je dlhodoba.

Tablety s prediZzenym uvolfiovanim sa prehitaji celé, nerozhryznuté, zapijaju sa vodou alebo inym
nealkoholickym napojom.

Ak uZijete viac Enelbinu, ako mate
Pri predavkovani alebo ak diet'a ndhodne pozije viac tabliet s predlzenym uvolfiovanim, vyhl'adajte

lekara.

Ak zabudnete uzit’ Enelbin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu .

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o nevolnost’

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

. nespavost’
o poruchy srdcového rytmu
. zaludocné t'azkosti, bolest’ v nadbrusku, Zltacka, zapal pecene (hepatitida), poskodenie pecene

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o nepokoj

o zavrat, bolesti hlavy

. ortostaticka hypotenzia (pokles krvného tlaku pri vstdvani), inava, pokles krvného tlaku

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enelbin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu 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 Enelbin obsahuje

- Liecivo je naftidrofuryloxalat 100 mg v jednej tablete s predizenym uvoliovanim.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalickd celuldza, upraveny montéanny vosk,
metylovany oxid kremicity, stearat horecnaty, mastenec, hypromel6za, makrogol, polysorbat,
simetikonova emulzia, oxid titani¢ity (E171), hlinity lak chinolinovej zlte (E104), hlinity lak
cervene koSenilovej A (Ponceau 4R, E124).

Ako vyzera Enelbin a obsah balenia

Enelbin st svetloZIté $o§ovkovité filmom obalené tablety s predizenym uvoliiovanim.
Tablety st balen¢ do blistra alebo fl'ase.

Obsah balenia: 20, 50 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneitmittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nemecko

Vyrobca: 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



