NAVODILO ZA UPORABO
Enalapril/hidroklorotiazid Teva 20 mg/12,5 mg tablete

enalaprilijev maleat/hidroklorotiazid

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo.

Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

NAVODILO VSEBUJE:

ocoarwhE

=

2.

Kaj je zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva
Kako jemati zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Dodatne informacije

Kaj je zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva in za kaj ga uporabljamo

Enalapril spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci angiotenzin konvertirajocega
encima (zaviralci ACE), in niza krvni tlak s Sirjenjem krvnih Zil.

Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil, imenovanih diuretiki (tablete za odvajanje
vode), in znizuje krvni tlak tako, da poveca izlo€anje urina.

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva vsebuje kombinacijo enalaprila in
hidroklorotiazida in se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka takrat, ko
zdravljenje z zgolj enalaprilom ni dovolj u¢inkovito.

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva tablete

namesto posameznih tablet enakih odmerkov enalaprila in hidroklorotiazida.
Ta fiksno dolo¢ena kombinacija odmerka ni primerna za zacetno zdravljenje.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

NE jemljite zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na enalapril, hidroklorotiazid ali katerokoli drugo
sestavino zdravila,
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Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na druge zaviralce ACE, npr. ramipril ali sulfonamidne
derivate (predvsem antibiotike, npr. sulfametoksazol),

Ce ste ze imeli tezave zaradi otekanja okoncin, obraza, ustnic, vratu, ust ali jezika
(angioedem) pri zdravljenju z drugimi zdravili, ki spadajo v skupino zdravil,
imenovanih zaviralci ACE (zaviralci angiotenzin konvertirajocega encima), kot je
ramipril,

Ce ste ze imeli tezave zaradi otekanja okoncin, obraza, ustnic, grla, ust ali jezika
(angioedem) zaradi kakrSnihkoli drugih vzrokov,

¢e je kateri od vaSih krvnih sorodnikov Ze imel tezave zaradi otekanja okoncin,
obraza, ustnic, grla, ust ali jezika (angioedem),

¢e imate hude tezave z ledvicami,

¢e ne morete odvajati seca,

¢e imate hude tezave z jetri ali nevroloSko motnjo, ki je posledica hudih tezav z jetri
(hepati¢na encefalopatija),

¢e ste noseCi veC¢ kot tri mesece (priporocamo vam tudi, da zdravila
Enalapril/hidroklorotiazid Teva ne uporabljate v zgodnji nose¢nosti — glejte poglavje
Nosecnost in dojenje).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Preden pri¢nete jemati zdravilo povejte zdravniku, Ce:

imate zoZenje arterij (arterioskleroza), mozganskozilne tezave, kot je mozganska kap
ali prehodni ishemi¢ni napad (TIA — »mala moZganska kap«),

imate popuscanje srca,

imate nizek krvni tlak, ste na dieti z omejevanjem soli ali jemljete diuretike (tablete
za odvajanje vode),

imate nenormalno raven vode in  mineralov v telesu (neravnovesje
tekocine/elektrolitov),

imate obolenje sréne miSice (hipertrofi¢na kardiomiopatija), zozenje glavne arterije,
po kateri odteka kri iz srca, aorte (aortna stenoza), ali druge oblike srénih tezav, pri
katerih je moten iztok krvi iz srca,

se zdravite z LDL-aferezo (odstranjevanje holesterola iz krvi z uporabo naprave),

se zdravite z desenzibilizacijsko terapijo za nekatere strupe zuzelk, kot so piki ¢ebel
in os,

imate sladkorno bolezen,

imate protin, visoke ravni se¢ne kisline v krvi ali pa se zdravite z alopurinolom,
morate prejeti anestetik,

ste nedavno preboleli dolgotrajno, mo¢no bruhanje in/ali hudo drisko,

boste testirani za delovanje obscitnice,

imate ali ste imeli tezave z jetri ali ledvicami, ali ¢e imate zoZene arterije do ledvic
(stenoza ledvicne arterije), ali ¢e imate samo eno delujoco ledvico ali se zdravite s
hemodializo,

imate sistemsko vezivno-tkivno bolezen, kot je sistemski eritematozni lupus (SLE) ali
sklerodermija, ki je lahko povezana s koznimi izpus$caji, bole¢inami v sklepih in
vroc¢ino,

imate tezave zaradi alergij ali astme,
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- jemljete litij, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih psihiatri¢nih bolezni.

Zdravniku morate povedati Ce ste noseci ali mislite, da ste noseci. Jemanje zdravila
Enalapril/hidroklorotiazid Teva v zgodnjem obdobju nose¢nosti Se ne priporoca, po
tretjem mesecu nosecnosti pa lahko resno skoduje vasemu otroku (glejte poglavje
Nosecnost in dojenje)

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva se ponavadi ne predpisuje, ¢e velja
naslednje, zato se pogovorite z zdravnikom, preden pri¢nete jemati to zdravilo:

- Ce so vam pred kratkim presadili ledvico,
- Ce imate visoke vrednosti kalija v Krvi.

Upostevajte tudi poglavje »Jemanje drugih zdravil« v nadaljevanju.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, e ste Sportnik, ki bi moral opraviti preverjanje
jemanja nedovoljenih pozivil (doping), saj zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva
vsebuje zdravilno ucinkovino, ki lahko povzro€i pozitiven rezultat pri preverjanju
jemanja nedovoljenih pozivil.

Starejsi ali podhranjeni bolniki morajo biti pri jemanju zdravila Enalapril/hidroklorotiazid
Teva Se posebno previdni.

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva je lahko manj uéinkovito pri bolnikih ¢rne rase.
To zdravilo se ne priporoc¢a za zdravljenje otrok.

Ko jemljete zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva:

Ce se pri vas pojavi kateri od slede¢ih simptomov, takoj obvestite svojega zdravnika:

- Ce po prvem odmerku obcutite omotico. Nekateri ljudje se odzovejo na prvi odmerek
ali na povecanje odmerka z omotico, $ibkostjo, rahlo omedlevico in slabostjo,

- nenadno otekanje ustnic, obraza in vratu, mozno tudi dlani in stopal, zasoplost ali
hripavost. To stanje se imenuje angioedem. Lahko se pojavi kadarkoli med
zdravljenjem. Zaviralci ACE povzrocajo ve¢jo pogostost angioedema pri bolnikih
¢rne rase kot pri bolnikih drugih ras,

- povisano temperaturo, bolece zZrelo ali razjede v ustih (to so lahko simptomi vnetja,
ki ga povzroc¢i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic),

- porumenelost koZe in belo¢nic (zlatenica), kar je lahko znak bolezni jeter,

- suh kaselj, ki je dolgotrajen. O kaslju so porocali pri uporabi zaviralcev ACE, vendar
je lahko to tudi znak druge bolezni zgornjih dihal.
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Jemanje drugih zdravil

kalijevi dodatki ali nadomestki soli s kalijem,
diuretiki (tablete za odvajanje vode), ki se uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka, vklju¢no z diuretiki, ki varujejo s kalijem, npr. spironolakton,
triamteren ali amilorid,
druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka,
anestetiki in zdravila za zdravljenje duSevnih moten;j in depresije, zdravila za
zdravljenje nekaterih psihoz, tricikli¢ni antidepresivi ali sedativi,
litij (zdravilo za zdravljenje duSevnih motenj),
nesteroidna protivnetna zdravila lahko preprecijo dober nadzor krvnega tlaka in
lahko povisajo raven kalija v krvi,

o zlate injekcije (natrijev aurotiomat) za zdravljenje revmatoidnega artritisa,

e zdravila, kot so efedrin, ki se uporablja pri kaslju in prehladu, ali noradrenalin in
adrenalin, ki se uporabljata za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka, odpovedi
srca, astme ali alergij,

e zdravila za zniZevanje ravni sladkorja, kot so insulin ali peroralni antidiabetiki,

e holestiraminska smola in holestipol sta zdravili za znizevanje vrednosti lipidov v
krvi,

e kortikosteroidi, protivnetne, hormonom podobne ucinkovine,

e kortikotropin (ACTH) se uporablja predvsem za testiranje, ali nadledvicne Zleze
delujejo pravilno,

e misi¢ni relaksanti (npr. turbokurarinijev klorid, zdravila za sprostitev misic, ki se
uporabljajo pri operacijah),

e zdravila za zdravljenje raka, kot sta ciklofosfamid ali metotreksat,

e sréni glikozidi (na primer digoksin, zdravila za okrepitev srca),

e zdravila, ki povzrocijo kot stranski u¢inek nenormalnosti pri prevajanju drazljajev
v srcu, kot so zdravila za odpravljanje motenj srénega ritma (npr. kinidin,
prokainamid, amiodaron, sotalol).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali

katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, zeliS¢ne ali naravne izdelke.

Jemanje zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva lahko jemljete neodvisno od obrokov.

Pitje alkohola skupaj z zdravilom lahko poveca u¢inek znizanja krvnega tlaka (in med
drugim lahko povzroc¢i omotico pri vstajanju).

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci, ali ¢e obstaja verjetnost, da boste
zanosili. Zdravnik vam bo praviloma svetoval jemanje drugega zdravila namesto zdravila
Enalapril/hidroklorotiazid Teva, Se preden zanosite ali takoj, ko ugotovite, da ste noseci.
Jemanje zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva v zgodnjem obdobju nose¢nosti Se ne

JAZMP-1B/015,1B/019-08.04.2013



priporoca, po tretjem mesecu nosecnosti pa Se ne sme jemati, ker bi lahko resno skodilo
otroku.

Dojenje

Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali C¢e nameravate dojiti. Zdravilo
Enalapril/hidroklorotiazid Teva se odsvetuje materam, ki dojijo.

Obe wucinkovini, enalapril in hidroklorotiazid, se izlo¢ata v materino mleko.
Hidroklorotiazid lahko tudi zmanjsa koli¢ino mleka in povzro¢i druge nezelene ucinke.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva lahko povzrogi omotico in utrujenost. Ce se pri
vas pojavi katerikoli od teh ucinkov, ne vozite avtomobila in ne uporabljajte strojev
(glejte tudi poglavje 4 »Mozni nezeleni uéinki«).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Enalapril/hidroklorotiazid
Teva

Bolniki, ki so preobéutljivi za laktozo, morajo vedeti, da tablete
Enalapril/hidroklorotiazid Teva vsebujejo majhne koli¢ine laktoze. Ce vam je zdravnik
povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujete z njim.

3. Kako jemati zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Pri jemanju zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva natan¢no upoStevajte zdravnikova
navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli
Obicajni odmerek je ena tableta enkrat na dan.

Starejsi bolniki
Vas zdravnik lahko previdno prilagodi odmerek enalaprila in hidroklorotiazida.

Tezave z ledvicami
Vas zdravnik bo previdno prilagodil odmerek enalaprila in hidroklorotiazida.

Nacin jemanja
Tablete morate zauziti z vodo. Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva se lahko jemlje z
obrokom ali na tesce.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva, kot bi smeli

Ce vi (ali kdorkoli drug) zauZijete veliko tablet skupaj ali e menite, da je otrok zauzil
tableto, takoj poiscite zdravnisko pomo¢. Prevelik odmerek lahko povzroci nizek krvni
tlak, zelo hiter ali zelo pocasen sr¢ni utrip, palpitacije (obCutek nenavadno hitrega
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utripanja ali nepravilnega utripanja srca), Sok, pospeseno dihanje, kaselj, obcutek slabosti
in bruhanje, krée, omotico, ob¢utek zaspanosti in zmedenosti ali pretirano zaskrbljenost,
povecano izlo¢anje urina ali nezmoznost uriniranja. VVzemite to navodilo, vse preostale
tablete in Skatlico s seboj v bolnisnico ali k zdravniku, da bodo vedeli, katere tablete ste
zauzili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnjo tableto; naslednji odmerek
vzemite ob obiCajnem ¢asu. Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi tega zdravila, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Zdravljenje hipertenzije je dolgotrajno in o prekinitvi zdravljenja se morate posvetovati z
zdravnikom. Prekinitev ali prenehanje zdravljenja lahko povzro¢i dvig vasega krvnega
tlaka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva neZelene ucinke,
Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostost nezelenih u¢inkov je opredeljena tako:

Zelo pogosti pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1000 bolnikov
Redki pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
Zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana pogostost pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Ce se pojavijo slede¢i ucinki, prenehajte jemati zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid
Teva in nemudoma obvestite zdravnika ali se oglasite na najbliZjem oddelku nujne
zdravniSke pomoci:

e huda alergijska reakcija, imenovana angioedem (izpuscaj, srbecica, otekanje okoncin,
obraza, ustnic, ust ali grla, ki lahko povzrocijo teZzave pri poziranju in dihanju).
To je resen in pogost nezeleni ucinek. Mozno je, da boste potrebovali nujno
zdravnisko pomoc ali da boste morali ostati v bolniSnici,

e zlatenica (porumenitev koZe in o€esne beloc¢nice).
To je potencialno resen, vendar redek neZeleni u€inek in je znak vnetja jeter. MozZno
je, da boste potrebovali nujno zdravnisko pomo¢ ali da boste morali ostati v
bolninici.
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Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva pogosto povzro€a nizek krvni tlak, ki je lahko
povezan z oblutkom omotice in Sibkosti. Pri nekaterih bolnikih se to lahko zgodi po
prvem odmerku ali po pove¢anju odmerka. Ce opazite te simptome, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva lahko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnick
in vasa odpornost na okuZbe se lahko zmanj$a. Ce opazite okuzbo s simptomi, kot so
vro€ina in resno poslabsanje splosnega stanja ali vroc¢ino s simptomi lokalne okuzbe, kot
so bolece grlo/zrelo/usta, ali tezave pri uriniranju, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom. Opravil bo pregled krvi, da bi ugotovil mozno zmanjsanje Stevila belih
krvni¢k (agranulocitoza). Pomembno je, da svojemu zdravniku poveste, da jemljete to
zdravilo.

Suh kaSelj, ki je lahko dolgotrajen, se pojavlja zelo pogosto pri uporabi zdravila
Enalapril/hidroklorotiazid Teva in drugih zaviralcev ACE, vendar je to lahko tudi znak
druge bolezni zgornjih dihal. Posvetujete se s svojim zdravnikom, ¢e opazite ta simptom.

Porocali so tudi o pojavu naslednjih nezelenih u¢inkov:

Zelo pogosti

e zamegljen vid
e omotica

e kasSelj

e slabost

e zaspanost
Pogosti

e glavobol, depresija, nizek krvni tlak
omedlevica, bolefine v prsih, neenakomeren sréni utrip, angina pektoris, zelo
pospeseno bitje srca (tahikardija)

e sr¢ni napad ali prehodni mozganskozilni napad (»mala mozganska kap«) (predvsem
pri bolnikih, ki trpijo zaradi nizkega krvnega tlaka)

e zadihanost

e driska, bolecina v trebuhu, moteno okusanje, spremenjeno okusanje, zastajanje
tekocine (edem)

e izpuScaj, preobcutljivost/angionevrotski edem: porocali so o angionevrotskem edemu
obraza, okon¢in, ustnic, jezika, glasilk in/ali grla
utrujenost

e misi¢ni kréi
visoke ravni kalija v krvi, ki lahko povzro¢ijo neenakomeren sréni utrip; poviSanje
vrednosti kreatinina v krvi, nizke ravni kalija v krvi, visoke ravni holesterola,
povisane ravni trigliceridov, povisane ravni secne kisline v krvi

Obcasni

e upad Stevila rdecih krvnick, kar lahko povzro¢i bledo kozo in oslabelost ali
zadihanost (anemija)
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hipoglikemija (nizka vrednost krvnega sladkorja) (glejte poglavje 2 »Na kaj morate
biti posebej pozorni pri jemanju zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva«)
zmedenost, zaspanost, nespecnost, ziveénost, mravljincenje ali otopelost, vrtoglavica
nizek krvni tlak, ki je povezan s spremembami polozaja telesa (kot je obcutek
omotice ali Sibkosti, ko vstanete iz lezeCega polozaja), palpitacije (obcutek hitrega ali
precej mocnega ali nepravilnega utripanja srca), sréni infarkt ali mozganska kap (pri
bolnikih z velikim tveganjem)

izcedek iz nosu, bolece Zrelo, hripavost, tezave pri dihanju, sopenje

zapora Crevesja, vnetje trebusne slinavke, ki povzro¢a moc¢no bolec¢ino v trebuhu in
hrbtu (pankreatitis), bruhanje, prebavne tezave, zaprtost, izguba apetita, razdrazen
zelodec, suha usta, pepti¢na razjeda, vetrovi, protin

e potenje, srbecica, koprivnica, izpadanje las

e tezave z ledvicami, beljakovine v urinu

e bolecine v sklepih

e impotenca, zmanjsan libido

e miSicni kr¢i, vro¢inski oblivi, zvonjenje v uSesih, slabo pocutje, poviSana telesna
temperatura,

e nizke ravni magnezija v krvi (hipomagneziemija)

e nizke ravni natrija v krvi, kar lahko povzro¢i utrujenost in zmedenost, trzanje misic,
epilepti¢ne napade ali komo, lahko privede tudi do dehidracije in nizkega krvnega
tlaka, ki povzroca omotico ob vstajanju; povisanje ravni se¢nine v krvi

Redki

zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, kar poveca verjetnost za okuzbo, zmanjSanje
Stevila drugih krvnih celic, spremembe v sestavi krvi, slaba produkcija kostnega
mozga, obolenje bezgavk, avtoimunske bolezni, pri katerih telo napade lastna tkiva in
organe

nenavadne sanje, motnje spanja

Raynaudov sindrom, bolezen krvnih Zil, ki lahko povzro¢i mravljin¢enje v prstih na
rokah in nogah, ki najprej pobledijo, potem postanejo modrikasti in nato pordijo,
tezave s pljuci, vkljuéno s pljuénico, vnetje nosne sluznice, ki povzroca izcedek iz
nosu (rinitis)

razjede v ustih, vnetje jezika

tezave z jetri

kozni izpuscaj, mocna mehurjavost, pordelost koze, Stevens-Johnsonov sindrom
(pojav mehurjev na kozi, v ustih, na o€eh in spolovilih), Lyellov sindrom (izgled
koze, kot da je opecena in se lupi), pemfigus (bolezen, ki povzro¢a mehurje in
razjede, ki se ponavadi pricnejo v ustih, koprivnica, izpadanje las in srbecica),
obcutljivost koze za svetlobo, kozne bolezni z rde¢imi luskavimi lisami po nosu in
licih (eritematozni lupus) — pri bolnikih z Ze obstojeco boleznijo se ta lahko poslabsa,
hude alergijske reakcije. Vcasih tezave s kozo spremljajo poviSana telesna
temperatura, hudo vnetje, vnetje krvnih zil, bole¢ine v misicah in/ali sklepih,
spremembe v sestavi krvi in povecana sedimentacija (krvni test za ugotavljanje
vnetja)

zmanjSana produkcija urina, vnetje ledvic (intersticijski nefritis)
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e povecanje prsi, tudi pri moskih

e povecanje Stevila encimov in odpadnih produktov, ki jih proizvajajo jetra, povisanje
ravni sladkorja v krvi

e Sibkost miSic, vCasih zaradi nizke ravni kalija

Zelo redki

e otekanje Crevesja
e povisane ravni kalcija v krvi

Neznana pogostost

e sindrom neustreznega izlo¢anja antidiuretskega hormona (SIADH):
povisana raven krvnega sladkorja, mascob ali se¢ne kisline, glukoza v urinu; nizke
ravni kalija v krvi, kar lahko povzro¢i misi¢no oslabelost, trzanje ali nepravilno
utripanje srca; visoke ravni kalcija v krvi, ki lahko povzroc¢ajo trebusne bolecine,
obcutek slabosti in bruhanje, zaprtost, izgubo apetita, prekomerno zejo, prekomerno
uriniranje, utrujenost, Sibkost in izgubo telesne mase

Ce katerikoli od neZelenih uginkov postane resen ali e opazite neZeleni uéinek, ki ni
opisan v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5.  Shranjevanje zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na skatli in nalepki. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa
na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva

Zdravilni u¢inkovini sta enalaprilijev maleat in hidroklorotiazid.

e Enatableta vsebuje 20 mg enelaprilijevega maleata in 12,5 mg hidroklorotiazida.
Pomozne snovi so laktoza monohidrat, koruzni Skrob, predgelirani koruzni $krob,
natrijev hidrogenkarbonat, magnezijev stearat.
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Izgled zdravila Enalapril/hidroklorotiazid Teva in vsebina pakiranja

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva 20/12,5 mg tablete so bele, okrogle, rahlo
zaobljene tablete, z oznakama »EL« in »20« ter razdelilno zarezo na eni strani in gladko
povrsino na drugi strani. Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Zdravilo Enalapril/hidroklorotiazid Teva 20/12,5 mg tablete so na voljo v velikosti
pakiranj po 14, 20, 28, 28 (4 x 7), 30, 49, 49 (49 x 1), 50, 56, 60, 90, 98, 98 (14 x 7) in
100 tablet. Bolnisni¢no pakiranje po 50 in 300 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva Pharma B.V.,

Computerweg 10,

3542 DR Utrecht
Nizozemska

Izdelovalci

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG,

Velika Britanija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552,
2003 RN Haarlem,
Nizozemska

TEVA Santé
Rue Bellocier, 89107 Sens
Francija

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Madzarska

Zdravilo je v drzavah c¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:

AT: Enalapril/HCT-TEVA 20 mg/12,5 mg Tabletten
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DE: Enalapril/HCT-TEVA® 20 mg/12,5 mg Tabletten

DK: Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

EE: Enalapril/HCTZ-Teva

ES: Enalapril/HCTZ TEVA 20/12,5 mg Comprimidos EFG

FI: Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

FR : Enalapril Hydrochlorothiazide TEVA® 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable
HU : Enalapril-HCTZ-Teva 20 mg/12,5 mg tabletta

IE: Enalapril Maleate Hydrochlorothiazide 20 mg/12.5 mg Tablets
IT: Enalapril Idroclorotiazide Teva 20 mg/12,5 mg compresse

NL: Enalaprilmaleaat/HCT 20/12,5 mg Teva, tabletten

NO: Enalapril Comp Teva

PL : Enateva HCT

PT: Enalapril + Hidroclorotiazida Teva

SE: Enalapril Comp Teva

Sl : Enalapril/hidroklorotiazid TEVA 20 mg/12,5 mg tablete

SK: Tevanap 20 mg/12,5 mg

Navodilo je bilo odobreno
08. 04. 2013
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