Pakendi infoleht: teave kasutajale

Enap, 1,25mg/ml siistelahus
Enalaprilaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Enap ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Enap’i kasutamist
Kuidas Enap’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Enap’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Enap ja milleks seda kasutataks

Omadused ja toime

Enalaprilaat inhibeerib angiotensiini konverteerivat ensiilimi, mis Kkataliilisib angiotensiin I
konversiooni angiotensiin II-ks. Enalaprilaat alandab siistoolset ja diastoolset vererdhku, tavaliselt
ortostaatilist hiipotensiooni pdhjustamata. Siidame 166gisagedus ja viljutusmaht tavaliselt ei muutu.
Toime algab 15 minutit parast ravimi manustamist, maksimaalne toime ilmneb 1...4 tunniga. Toime
kestab ligikaudu 6 tundi.

Néidustused
Arteriaalse hiipertensiooni ravi juhul, kus suukaudne ravi ei ole voimalik.

2. Mida on vaja teada enne Enap’i kasutamist

Arge kasutage Enap’i:

- kui olete toimeaine v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil on angioneurootilise turse episood pirast angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE)
inhibiitorite manustamist ja/v0i angioneurootiline turse anamneesis,

- kui teil esineb parilik angioneurootiline turse voi teil on varem mdnel teisel ebaselgel pdhjusel
angioneurootilist turset esinenud,

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem viltida Enap’i kasutamist raseduse
algstaadiumis — vt 18ik ,,Rasedus ja imetamine”™),

- kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Enap’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega, kui:

- teil on madal vererdhk (te tunnete seda ndrkustunde ja pearinglusena, eriti seistes);

- teil on siidamehaigus;

- teil on probleeme neerudetalitluse hidired (sh on tehtud neerusiirdamine). See v3ib pdhjustada
vere kaaliumisisalduse suurenemist, mis vdib olla ohtlik. Arst vdib pidada vajalikuks Enap'i
annust kohandada va&i jilgida teie vere kaaliumisisaldust;

- te saate dialiiiisravi;

- teil on maksatalituse héired;



teil on vereloomehdired, nditeks valgete vereliblede madal tase v&i nende puudumine
(neutropeenia/agranulotsiitoos), vereliistakute madal tase (trombotsiitopeenia) v&i punaste
vereliblede madal tase (aneemia);
teil on varem esinenud allergiline reaktsioon néo, huulte, keele vdi kdri tursega, millega kaasnes
neelamis- vOi hingamisraskus. Pange tihele, et mustanahalistel patsientidel pshjustavad AKE
inhibiitorid selliseid reaktsioone suurema tdendosusega;
te olete hiljuti rohkelt oksendanud v&i on teil esinenud tugev kdhulahtisus;
te olete soolavaesel dieedil, votate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid voi kaaliumi sisaldavaid
soolaasendajaid;
te olete iile 70aastane;
enne vdimalikku operatsiooni teavitage oma arsti, et teid ravitakse Enap’ga, kuna iildnarkoos
suurendab hiipotensiooni ohtu;
enne voimalikku hemodialiitisi protseduuri véi mdnda muud vere puhastamise protseduuri
(afereesi) ja enne ravi herilase vdi mesilase miirgi iilitundlikkuse vastu (desensitisatsiooni),
teavitage oma arsti, et teid ravitakse Enap'ga, kuna on suurenenud risk
iilitundlikkusreaktsioonide tekkeks;
teil on diabeet. Te peaksite jilgima oma veresuhkru taset, et see ei langeks liiga madalale, eriti
esimese ravikuu jooksul. Ka teie vere kaaliumisisaldus vdib suureneda;
teil on veresoonte kollageenhaigus (nt eriitematoosne luupus, reumatoidartriit vdi skeloderma),
saate immuunsiisteemi allasuruvat ravi, votate allopurinooli v&i prokaiinamiidi vdi nende
kombinatsioone;
te imetate last vi kavatsete alustada imetamist (vt 15ik "Imetamine™);
te votate mTOR’i inhibiitoreid (nt temsiroliimus, siroliimus, everoliimus: ravimid, mida
kasutatakse teatud tiitipi véhi raviks voi siirdatud elundite dratduke ennetamiseks). Teil vaib olla
suurenenud oht angioddeemiks nimetatava allergilise reaktsiooni tekkeks;
te vGtate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,

telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid;
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.
Vt ka teavet 1digus ,,Arge kasutage Enap’i”.

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (vdi planeerite rasedust). Enap’i ei ole
soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3
kuud, kuna see voib pdhjustada tdsist kahju teie lapsele ( (vt 10ik "Rasedus").

Mustanahalistel patsientidel on Enap vererdhu langetamisel vihem tShus kui mitte-mustanahalistel
patsientidel.

Lapsed
Andmed Enap'i kasutamise kohta korge vererdhuga lastel on piiratud, seet6ttu ei ole soovitatav
kasutada lastel.

Muud ravimid ja Enap
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriti oluline on 6elda oma arstile, kui vState jargnevaid ravimeid:

teised vererdhku alandavad ravimid,

stidamehaiguste ravimid,

uriinierituse ravimid (tiasiidid v&i lingudiureetikumid),

kaaliumi sisaldavad ravimid (sealhulgas soolaasendajad) v6i muud ravimid, mis vdivad
suurendada teie organismi kaaliumitaset (nt hepariin ja ko-trimoksasool ehk
trimetoprim/sulfametoksasool),



- valu- ja pdletiku vastased ravimid (MSPV A-d nagu ibuprofeen, diklofenak, samuti
atsetiiiilsalitsiiiilhape),

- psiitihikahéirete ravimid (antipsithhootikumid),

- liitium (teatud tiilipi depressiooni raviks kasutatav ravim),

- artriidi ravis kasutatav kullateraapia (naatriumaurotiomalaat),

- depressiooniravimid (tritsiiklilised antidepressandid),

- teatud koha ja kiilmetuse ravimid (siimpatomimeetilised ained),

- diabeediravimid (sh suukaudsed antidiabeetikud ja insuliin),

- verehiitivete lahustamiseks kasutatavad ravimid (atsetiiiilsalitsiiiilhape, tromboliiiitikumid ja
beeta-blokaatorid),

- mTOR'i inhibiitor (nt temsiroliimus, siroliimus, everoliimus: ravimid, mida kasutatakse teatud
tiitipi véhi raviks voi siirdatud elundite dratduke ennetamiseks). Vt ka teavet 18igust ,,Hoiatused
ja ettevaatusabindud®).

Samaaegne Enap’i ja iilaltoodud haiguste ravis kasutatavate ravimite kasutamine, vdib ndrgendada
nende ravimite toimet vOi suurendada nende korvaltoimeid, suurendada enalapriili toimet voi
suurendada neerufunktsiooni halvenemise riski.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- Kui te votate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) v&i aliskireeni (vt ka teavet 15ikudes

eI

,Arge kasutage Enap’i“ ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”)

Enap koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alkohol v&ib tugevdada AKE-inhibiitorite vererdhku alandavat toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti ja apteekriga.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (v8i planeerite rasedust). Teie arst
soovitab teil tdendoliselt katkestada Enap’i votmise juba enne rasestumist v3i kohe peale rasedaks
jdamist ning soovitab teil Enap’i asemel tarvitada mdonda muud ravimit. Enap’i ei ole soovitatav
kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna
see vOib pohjustada tdsist kahju teie lapsele.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui te toidate last rinnaga voi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.
Vastsiindinute (esimestel niddalate]l peale siindi) ja eriti enneaegsete laste imetamine ei ole Enap’i
vOtmise ajal soovitatav.

Vanemate laste puhul peaks teie arst teile selgitama imetamise ajal Enap’i kasutamise kasu ja riski
suhet vorreldes teiste ravimitega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Uuringuid toime kohta autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimele ei ole 14bi viidud. Soovitatav on
mitte juhtida autot ega to6tada masinatega, kuni teate, kuidas Enap siistelahus teile mgjub.

Enap sisaldab bensiiiilalkoholi

Seda ei tohi manustada enneaegsetele imikutele ja vastsiindinutele. See vdib pohjustada imikutel ja
kuni 3-aastastel lastel toksilisi ja anafiilaktilisi reaktsioone.

See ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab pohimotteliselt
"naatriumivaba".

3. Kuidas Enap’i kasutada



Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Arst méédrab annuse ja ravi kestuse.
Soovitatav annus on 1 ampull (1,25 mg) iga 6 tunni jarel.
Ravi kestab tavaliselt 48 tundi. Arst vdib méérata edasise ravi Enap’ga.

Kasutage seda ravimit tipselt nii nagu on kirjeldatud infolehes v&i nagu arst on teile radkinud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Eakad
Teie annuse suuruse médrab arst selle pohjal, kui histi teie neerud td6tavad.

Lapsed
Selle ravimi ohutus ja efektiivsus lastel ei ole veel tdestatud ja seda ei peaks kasutama lastel.

Kui te kasutate Enap’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise koige sagedasemaks nihuks on iiveldus, kiirenenud siidameldogid, pearinglus ja
minestamine, mis on pohjustatud vererdhu suurest langusest. Uleannustamise siimptomite korral voi
kui arvate, et olete votnud liiga suure annuse, radkige kohe arstiga.

Kui te unustate Enap’i votta
Kui te arvate, et iiks annus on vahele jaanud, rddkige sellest arstile voi meditsiinilisele personalile.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Enap’i kasutamine kohe ja rifikige oma arstile, kui miirkate monda jiirgnevatest:
- nio, huulte, keele vdi kdri turse, mis vdib pShjustada hingamis- v3i neelamisraskust,

- kite, jalgade voi pahkluude turse,

- kui teil tekib punetav nahalo6ve (ndgestobi).

Teised kdrvaltoimed:

Viga sage: (tekivad rohkem kui iihel inimesel kiimnest)
- pearinglus, ndrkus- voi iiveldustunne

- dhmane nagemine

- koha

Sage: (tekivad vihem kui iihel inimesel kiimnest)

- madal vererdhk, siidame riitmihéired, siidame 166gisageduse kiirenemine, stenokardia véi valu
rinnus

- peavalu, minestus (siinkoop)

- maitsetundlikkuse muutus, hingeldus

- k&hulahtisus voi kdhuvalu, 166ve

- vasimus (kurnatus), depressioon

- allergilised reaktsioonid n#o, huulte, keele voi kori paistetusega, mis vdib hingamise voi
neelamise raskeks muuta

- vere kaaliumi sisalduse ja kreatiniini taseme tdus (mdlemad tehakse tavaliselt kindlaks vastava
analiiiisi abil)



Aeg-ajalt: (tekivad vihem kui iihel inimesel sajast)

- vererdhu jarsk langus

- kiire vOi ebakorrapdrane siidametegevus (siidamepekslemine)

- siidamelihase infarkt (tSenéoliselt tingitud viga madalast vererdhust teatud riskirithma
patsientidel, kuhu kuuluvad ka siidame- vdi ajuverevarustuse hiiretega patsiendid)

- aneemia (sealhulgas aplastiline ja hemoliiiitiline aneemia)

- insult (tdendoliselt tingitud viga madalast vererdhust teatud riskirithma patsientidel)

- segasus, unetus v4i unisus, nirvilisus

- torkiv tunne vdi tuimustunne nahas

- peapddritus

- k&rvakohin (tinnitus)

- nohu, kurguvalu vdi hédlekdhedus

- astma

- toidu aeglane lilkumine sooltes, kShundarmepdletik

- oksendamine, seedehiired, kdhukinnisus, isutus

- maodrritus, suukuivus, haavandid, neerutalitluse hiired, neerupuudulikkus

- suurenenud higistamine

- stigelev 166ve voi ndgesloove

- juuste viljalangemine

- lihaskrambid, dhetus, iildine halb enesetunne, kdrge kehatemperatuur (palavik), impotentsus

- uriini kdrge valgusisaldus (médratakse vastava testiga)

- madal veresuhkru tase vdi vere naatriumisisaldus, kdrge vere uureasisaldus (méaratakse
vastavate vereanaliitiside abil)

Harv: (tekivad vihem kui iihel inimesel tuhandest)

- Raynaud’ fenomen, mille korral teie kded ja jalad vdivad vihese verevarustuse tdttu muutuda
vidga kiilmaks ja valgeks

- muutused verenditajates, nagu niiteks valgete ja punaste vereliblede ning vereliistakute arvu
vihenemine ja hemoglobiinitaseme alanemine

- luuiidi depressioon

- autoimmuunhaigused

- ebatavalised unendod v&i unehdired

- kopsuinfiltraadid

- ninapdletik

- kopsupdletik

- pdskkoopa, igemete, keele, huulte vdi kurgu pdletik

- uriinierituse vdhenemine

- multiformne eriiteem

- Stevensi-Johnsoni siindroom, mis on tdsine nahahaigus, mille korral teie nahk punetab ja
kestendab, tekivad villid voi kipitavad haavad v&i eraldub naha pindmine kiht alumistest
kihtidest

- maksaprobleemid, nagu maksatalitluse langus, maksapdletik, ikterus (naha voi silmavalgete
kollasus), maksaensiiiimide aktiivsuse voi bilirubiinisisalduse suurenemine (méiratakse
vereproovist)

- rinnanidirmete suurenemine meestel

Viga harv: (tekivad vdhem kui tihel inimesel kiimnest tuhandest)
- soole paistetus (soole angio6deem)

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. K3rvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5 Kuidas Enap’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pdrast ,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Ravim on ette ndhtud ainult haiglasiseseks manustamiseks selleks volitatud ja selles valdkonnas
kompetentsete tdotajate poolt.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enap sisaldab

- Toimeaine on enalaprilaat. 1 ml (1 ampull) siistelahust sisaldab toimeainena 1,25 mg
enalaprilaati.

- Teised koostisained on bensiiiilalkohol, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid, siistevesi.

Kuidas Enap vilja niieb ja pakendi sisu
Siistelahus on selge ja vérvitu.
Enap on saadaval karpides, 1 ml ampullid, 5 ampulli pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. 667 1858

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2018.



