1.3.1 Enalapril/Lercanidipine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Elyrno 20 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
enalaprilijev maleat/lerkanidipinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- 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 opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Elyrno in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Elyrno
Kako jemati zdravilo Elyrno

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Elyrno

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN N

1. Kaj je zdravilo Elyrno in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Elyrno je fiksna kombinacija zaviralca angiotenzinske konvertaze (zaviralec ACE) in
zaviralca kalcijevih kanalckov (lerkanidipina), dveh zdravil, ki znizujeta krvni tlak.

Zdravilo Elyrno se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) pri bolnikih, pri
katerih krvnega tlaka ni mogoce nadzirati samo z 20 mg enalaprila. Zdravila Elyrno se ne sme
uporabljati za zacetno zdravljenje hipertenzije.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Elyrno

Ne jemljite zdravila Elyrno

- ¢e ste alergi¢ni na enalapril, lerkanidipin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

- Ce ste kdaj imeli alergijsko reakcijo na vrsto zdravila, podobno zdravilu Elyrno, tj. zaviralce
ACE ali zaviralce kalcijevih kanal¢kov.

- Ce ste kadar koli imeli angioedem (zateCen obraz, ustnice, usta, jezik ali grlo), ki povzroca
tezave s poziranjem ali dihanjem (angioedem), po zauzitju vrste zdravila, imenovanega
zaviralec ACE, ali e je bil razlog za to neznan ali podedovan.

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

- Ce ste noseci vec kot 3 mesece (jemanju zdravila Elyrno se je bolje izogniti tudi v zgodnji
nosecnosti — glejte poglavje o nosecnosti).

- ¢e imate katero od sr¢nih bolezni:

- nezdravljeno sré¢no popuscanje.

- oviran pretok krvi iz levega srénega prekata, vklju¢no z zoZitvijo aorte (aortna stenoza).

- neprijeten obcutek v prsnem kosu, ki se pojavlja med mirovanjem in postaja vse slabsi ali
se pojavlja pogosteje (nestabilna angina pektoris).

- v enem mesecu od srénega napada (miokardnega infarkta).
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- ¢e imate hude tezave z jetri ali ledvicami, ali Ce ste na dializi.

- ¢e uporabljate zdravila, kot so:
- antimikotiki (npr. ketokonazol, itrakonazol).
- makrolidni antibiotiki (npr. eritromicin, troleandomicin, klaritromicin).
- protivirusna zdravila (npr. ritonavir).

- ¢e jemljete drugo zdravilo, imenovano ciklosporin (uporablja se po presaditvah za
preprecevanje zavrnitve organa).

- skupaj z grenivko ali s sokom grenivke.

- Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuséanja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Elyrno se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate nizek krvni tlak (to lahko opazite kot omedlevico ali vrtoglavico, zlasti kadar stojite).

- Ce ste pred kratkim hudo bruhali, imeli drisko ali ste dehidrirani.

- Ce ste na dieti z omejenim vnosom soli.

- ¢e imate teZave s srcem.

- ¢e imate bolezen, ki prizadene krvne zile v mozganih.

- ¢e imate tezave z ledvicami (vkljucno s presaditvijo ledvice). To lahko vodi v zviSane ravni
kalija v krvi, kar je lahko resno stanje. Zdravnik bo morda moral prilagoditi va§ odmerek
enalaprila ali nadzorovati vrednosti kalija;

- ¢e imate tezave z delovanjem jeter.

- ¢e imate tezave s krvjo, kot so majhno Stevilo ali pomanjkanje belih krvnih celic (Ievkopenija,
agranulocitoza), majhno Stevilo trombocitov (trombocitopenija) ali zmanjSano Stevilo rdecih
krvnih celic (anemija).

- ¢e imate kolagensko Zilno bolezen (npr. eritematozni lupus, revmatoidni artritis ali
sklerodermijo), ste na terapiji za zaviranje imunskega sistema, jemljete zdravilo alopurinol ali
prokainamid ali kombinacijo kateregakoli od teh.

- ce ste bolnik ¢rne rase, se morate zavedati, da imajo ti bolniki pri jemanju zaviralcev ACE vecje
tveganje za nastanek alergijskih reakcij z otekanjem obraza, ustnic, jezika ali grla in tezavami
pri poziranju ali dihanju.

- ¢e imate sladkorno bolezen, morate spremljati raven glukoze in njeno nizko vrednost, zlasti v
prvem mesecu zdravljenja. Tudi raven kalija v krvi je lahko visja.

- ¢e jemljete nadomestke kalija, zdravila, ki zadrzujejo kalij, ali nadomestke soli, ki vsebujejo
kalij.

- Ce ste starejsi od 70 let.

- ¢e ne prenasate nekaterih sladkorjev (laktoze).

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" —

mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kaksne
tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,
- aliskiren.
Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Elyrno".

- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, pri vas obstaja povecano tveganje za angioedem

(hitro podkozno otekanje na mestih, kot je npr. grlo):

- racekadotril (ki se uporablja za zdravljenje driske),

- temsirolimus, sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki se uporabljajo za prepreCevanje
zavracanja presajenih organov in za zdravljenje raka,

- vildagliptin (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni).

Ce nacrtujete medicinski postopek

| PI Text011838 7 | - Updated: | Page 2 of 9 |
JAZMP-IB/018-12.1.2022




1.3.1 Enalapril/Lercanidipine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Ce naértujete kar koli od naslednjega, obvestite zdravnika, da jemljete zdravilo Elyrno:

- kakr$no koli operacijo ali uporabo anestetika (tudi pri zobozdravniku),

- zdravljenje za odstranitev holesterola iz krvi, imenovano "LDL-afereza",

- desenzibilizacijsko zdravljenje za zmanjSanje posledic alergije na pike cebel ali os.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e bi lahko bili noseci), ali ¢e dojite (glejte
poglavje o nose¢nosti, dojenju in plodnosti).

Otroci in mladostniki
Ne dajajte tega zdravila otrokom in mladostnikom, mlaj$im od 18 let, saj ni podatkov o njegovi
ucinkovitosti in varnosti.

Druga zdravila in zdravilo Elyrno

Zdravilo Elyrno se ne sme jemati skupaj z nekaterimi drugimi zdravili. Obvestite zdravnika ali
farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. Razlog je v tem, da se pri jemanju zdravila Elyrno skupaj z
nekaterimi drugimi zdravili lahko u€inek zdravila Elyrno ali drugega zdravila okrepi ali oslabi ali pa
se pogosteje pojavijo nekateri nezeleni ucinki.

Se posebej pomembno je, da obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e skupaj z zdravilom Elyrno

uporabljate katero koli od naslednjih zdravil:

- diuretiki, ki varcujejo s kalijem (npr. triamteren, amilorid), kalijevi nadomestki ali zdravila, ki
vsebujejo kalij (vkljucno s prehranskimi nadomestki soli), druga zdravila, ki lahko povisajo
vrednost kalija v telesu (npr. heparin, zdravilo, ki se uporablja za red¢enje krvi za preprecevanje
strdkov; trimetoprim in kotrimoksazol, imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol za
zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov). Glejte poglavje "Ne jemljite zdravila Elyrno".

- druga zdravila za znizanje krvnega tlaka,

- litij (zdravilo za zdravljenje dolocene vrste depresije),

- zdravila za depresijo, imenovana "tricikli¢ni antidepresivi",

- zdravila za zdravljenje dusevnih motenj, imenovana "antipsihotiki",

- nesteroidna protivnetna zdravila, vklju¢no z zaviralci COX-2 (zdravila, ki zmanj$ajo vnetje in se
lahko uporabljajo za lajSanje bolecine),

- nekatera zdravila za lajSanje bolecin ali artritisa, vklju¢no z zdravljenjem z zlatom (zlasti pri
intravenski uporabi),

- nekatera zdravila proti kaslju in prehladu ter zdravila za zmanjsanje telesne mase, ki vsebujejo
t. 1. "simpatikomimeti¢no uc¢inkovino",

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (vklju¢no z inzulinom in peroralnimi antidiabetiki, kot
je vildagliptin),

- astemizol ali terfenadin (zdravila za zdravljenje alergij),

- amiodaron ali kinidin ali sotalol (zdravila za zdravljenje hitrega srénega utripa),

- fenitoin, fenobarbital ali karbamazepin (zdravila za zdravljenje epilepsije),

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze),

- digoksin (uporablja se za zdravljenje tezav s srcem),

- midazolam (zdravilo proti nespe¢nosti),

- beta-blokatorji, kot npr. metoprolol (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka,
srénega popuscanja in motenj srénega ritma),

- cimetidin v dnevnih odmerkih ve¢ kot 800 mg (zdravilo za zdravljenje razjed in zgage).

Ne jemljite kombinacije enalapril/lerkanidipin, ¢e ste jemali ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan,
zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) sr¢nega popuscanja pri
odraslih, zaradi pove€anega tveganja za angioedem (hitro otekanje pod kozo na predelu, kot je Zrelo).

Ce jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveéa tveganje za angioedem:
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- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske;

- zdravila za preprecevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravnik vam bo morda moral prilagoditi odmerek ali uvesti druge previdnostne ukrepe:
- ¢e jemljete antagoniste adrenergi¢nih receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi
informacije v podpoglavjih "Ne jemljite zdravila Elyrno" in "Opozorila in previdnostni ukrepi").

Zdravilo Elyrno skupaj s hrano in alkoholom

Zdravilo Elyrno je treba vzeti vsaj 15 minut pred obrokom.

Obrok z visoko vsebnostjo mas¢ob pomembno zvisa vrednosti zdravila v krvi.Alkohol lahko okrepi
ucinke zdravila Elyrno. Ne uzivajte alkohola tekom zdravljenja z zdravilom Elyrno.

Zdravilo Elyrno se ne sme zauziti skupaj z grenivko ali grenivkinim sokom, ker lahko poveca
hipotenzivni ucinek (glejte "Ne jemljite zdravila Elyrno").

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Nosecnost in plodnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e bi lahko bili noseci). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Elyrno, Se preden zanosite ali takoj ko se izkaze, da
ste zanosili, in vam namesto zdravila Elyrno svetoval drugo zdravilo. Zdravilo Elyrno v zgodnjem
obdobju nose¢nosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci ve¢ kot 3 mesece, ga ne smete jemati, saj lahko
po tretjem mesecu nose¢nosti resno Skoduje vaSemu otroku.

Dojenje

V obdobju dojenja ne smete jemati zdravila Elyrno.

Povejte zdravniku, ¢e dojite ali ¢e nameravate zaceti dojiti. Med zdravljenjem z zdravilom Elyrno
dojenje novorojenckov (prvih nekaj tednov po rojstvu), zlasti nedonosenckov, ni priporocljivo. Ko je
dojencek starejsi, vas mora zdravnik seznaniti s koristmi in tveganji, ki jih prinasa jemanje zdravila
Elyrno med dojenjem glede na zdravljenje z drugimi zdravili.

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

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se med zdravljenjem s tem zdravilom pojavijo omoti¢nost, Sibkost, utrujenost ali zaspanost, ne
vozite avtomobila in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Elyrno vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila

posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Elyrno

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

QOdrasli: Obicajni odmerek je ena tableta enkrat na dan, vsak dan ob istem ¢asu, razen ¢e zdravnik
predpise drugace. Najbolje je, da tableto vzamete zjutraj, vsaj 15 minut pred zajtrkom. Tableto
pogoltnite celo z vodo. Glejte "Zdravilo Elyrno skupaj s hrano in alkoholom".
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Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami/starejsi bolniki: vas zdravnik vam bo dolocil odmerek zdravila
glede na to, kako dobro delujejo vase ledvice.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Elyrno, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot je predpisal zdravnik, ali v primeru prevelikega odmerjanja,
takoj poiscite zdravnisko pomo¢. Ce je mozno, s seboj vzemite tablete in/ali Skatlico zdravila.

Jemanje prevelikih odmerkov lahko povzroci preveliko zniZanje krvnega tlaka in nepravilen ali hitrejsi
sréni utrip.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Elyrno

Ce ste pozabili vzeti tableto, preskogite zamujeni odmerek.

Vzemite naslednji odmerek kot obicajno.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Elyrno
Ne prenchajte jemati zdravila, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik.

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

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Pri
uporabi tega zdravila se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:

Nekateri neZeleni u¢inki so lahko resni.

Ce se pri vas pojavi kar koli od naslednjega, o tem nemudoma obvestite zdravnika:

Alergijska reakcija z otekanjem obraza, ustnic, jezika ali zrela, ki lahko povzroci tezave pri dihanju ali
poziranju.

Ko boste zaceli jemati zdravilo Elyrno, boste morda cutili omedlevico ali omotico ali imeli zamegljen
vid. To je posledica nenadnega padca krvnega tlaka, in ¢e se to zgodi, vam bo pomagalo, ¢e se boste

ulegli. Ce ste zaskrbljeni, se posvetujte s svojim zdravnikom.

NezZeleni uéinki, opaZeni pri jemanju zdravila Elyrno

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Kaselj, omotica, glavobol.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

Spremembe krvnih vrednosti, kot so manjse Stevilo krvnih ploscic, zviSanje ravni kalija v krvi,
zivénost (anksioznost), ob¢utek omotice pri vstajanju, vrtoglavica, hiter sréni utrip, hitro ali
neenakomerno bitje srca (palpitacije), nenadna pordelost obraza, vratu ali zgornjega dela prsnega kosa
(rdecica), nizek krvni tlak, bolecine v trebuhu, zaprtost, siljenje na bruhanje (navzea), visje vrednosti
jetrnih encimov, pordelost koZe, bolecine v sklepih, povecana pogostost odvajanja vode, obcutek
Sibkosti, utrujenost, ob¢utek vrocine, otekanje gleznjev.

Redki (pojavijo se lahko pri 1 od 1.000 bolnikov):

Anemija, alergijske reakcije, zvonjenje v uSesih (tinitus), omedlevica, suho grlo, bolece grlo, slaba
prebava, slan okus na jeziku, driska, suha usta, oteklost dlesni, alergijska reakcija z oteklostjo obraza,
ustnic, jezika ali grla s tezavami pri poziranju ali dihanju, kozni izpu$caj, koprivnica, vstajanje ponoci
zaradi uriniranja, proizvajanje velike koli¢ine urina, impotenca.
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Dodatni neZeleni ucinki, opazeni pri jemanju samega enalaprila ali lerkanidipina

Enalapril

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
Zamegljen vid, obCutek omoticnosti, Sibkosti ali slabosti in kaselj.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

Depresija, glavobol, omedlevica (sinkopa), bole¢ina v prsih, vrtoglavica zaradi nizkega krvnega

tlaka, spremembe srénega ritma, hiter sréni utrip, angina pektoris, zasoplost, spremenjen okus,
povecana raven kreatinina v krvi (ki se navadno odkrije s preiskavo), visoke ravni kalija v krvi, driska,
bolecine v trebuhu, utrujenost (splosen obcutek Sibkosti), izpuscaj, alergijske reakcije z otekanjem
obraza, ustnic, jezika ali Zrela in teZave pri poZziranju ali dihanju.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

Anemija (vkljucno z aplasti¢no in hemoliticno), nenaden padec krvnega tlaka, zmedenost, nespe¢nost
ali zaspanost, ob¢utek zbadanja ali otrplosti na kozi, vertigo (ob¢utek vrtenja), zvonjenje v usesih
(tinitus), hitro ali neenakomerno bitje srca (palpitacije), sréni infarkt (morda zaradi zelo nizkega
krvnega tlaka pri nekaterih bolnikih z velikim tveganjem, vklju¢no s tistimi s tezavami s pretokom
krvi v srcu ali mozganih), kap (morda zaradi zelo nizkega krvnega tlaka pri bolnikih z velikim
tveganjem), izcedek iz nosu, vnetje zrela in hripavost, astmi pridruzeno stiskanje v prsih, pocasno
gibanje hrane skozi ¢revesje (ileus), vnetje trebusne slinavke, slaba prebava, zaprtje, suha usta,
razjeda, anoreksija, povecano potenje, srbenje ali koprivnica, izpadanje las, okvara ledvic, odpoved
ledvic, visoka raven beljakovin v se¢u (izmerjena s testom), impotenca, misi¢ni kr¢i, splo$no slabo
pocutje, visoka telesna temperatura (vrocina), zviSana raven secnine v krvi, znizana raven sladkorja in
natrija v krvi (vse izmerjeno s preiskavo krvi), vro¢inski oblivi.

Redki (pojavijo se lahko pri 1 od 1.000 bolnikov):

Spremembe krvnih vrednosti, kot je manjse Stevilo belih krvnih celic, depresija kostnega mozga,
avtoimunske bolezni, nenavadne sanje, otekle bezgavke v vratu, pod pazduho ali v dimljah, tezave s
spanjem, "Raynaudov fenomen" (pri katerem lahko roke in noge postanejo zelo hladne in bele zaradi
majhnega pretoka krvi), pljuni infiltrati, nabiranje teko€ine ali drugih snovi v pljucih (vidno pri
rentgenskem slikanju), vnetje nosu, pljucnica, vnetje licnic, dlesni, jezika, ustnic ali Zrela, tezave z
jetri, kot je zmanjSano delovanje jeter, vnetje jeter, zlatenica (porumenelost koze ali o¢i), visje ravni
bilirubina (izmerjeno s preiskavo krvi), multiformni eritem (rdece pike razli¢nih oblik na kozi),
Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza (resna kozna bolezen s pordelostjo in
lus¢enjem koze, nastajanjem mehurjev ali ran ali odstopanjem vrhnje plasti koze od spodnjih),
eksfoliativni dermatitis/eritroderma (huda oblika koZnega izpuscaja z lus€enjem koze) ali pemfigus
(majhne, s tekocino napolnjene bulice na kozi), proizvajanje manjse koliCine seca, povecanje mlecnih
Zlez pri moskih (ginekomastija).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
Oteklost Crevesja (intestinalni angioedem).

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):

Preveliko nastajanje antidiureticnega hormona, ki povzroca zastajanje tekocine, kar vodi v Sibkost,
utrujenost ali zmedenost.

Porocali so o skupku simptomov, ki lahko vkljucuje nekatere ali vse simptome od naslednjih: poviSana
telesna temperatura, vnetje krvnih Zzil (serozitis/vaskulitis), bole¢ine v miSicah (mialgija/miozitis),
bolecine v sklepih (artralgija/artritis). Pojavijo se lahko izpusc¢aj, obCutljivost na svetlobo ali drugi
pojavi na kozi.

Lerkanidipin
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Nekateri neZeleni u€inki so lahko resni.
Ce se pri vas pojavi kar koli od naslednjega, o tem nemudoma obvestite zdravnika:

Redki (pojavijo se lahko pri 1 od 1.000 bolnikov):

Angina pektoris (bole€ine v prsnem kosu zaradi pomanjkanja krvi v srcu), alergijske reakcije
(simptomi vkljucujejo srbenje, izpuscaj, koprivnico, omedlevico).

Pri bolnikih z obstojeco angino pektoris lahko med jemanjem zdravil iz skupine, v katero spada
lerkanidipin, pojavi pove€ana pogostnost, trajanje ali resnost teh napadov. Pojavijo se lahko posamicni
primeri srénega infarkta.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Glavobol, hiter sréni utrip, obcutek hitrega ali neenakomernega srénega utripa (palpitacije), nenadna
pordelost obraza, vratu ali zgornjega dela trupa (vrocinski obliv), otekanje gleznjev.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
Omoticnost, nizek krvni tlak, bole¢ine v prsih, obCutek slabosti (slabost), bolecine v trebuhu, kozni
izpuscaj, srbenje, bolecine v miSicah, izlocanje velikih koli¢in urina, obcutek Sibkosti ali utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):
Zaspanost, bruhanje, driska, koprivnica, pogostejSe izloCanje urina, bole¢ina v prsih (angina pektoris).

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov:

Otekanje dlesni, spremembe v delovanju jeter (izmerjeno s preiskavo krvi), motnost tekoc¢in (kadar se
dializa izvaja preko cevke v trebuhu), otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela, kar lahko povzroca
tezave pri dihanju ali poZiranju.

Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni u€inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta. Za ve¢ informacij o nezelenih ucinkih prosite
zdravnika ali farmacevta. Oba imata popolnejsi seznam nezelenih u¢inkov.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Elyrno

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Elyrno

- Ucinkovini sta enalaprilijev maleat in lerkanidipinijev klorid. Ena filmsko obloZena tableta
vsebuje 20 mg enalaprilijevega maleata (kar ustreza 15,29 mg enalaprila) in 10 mg
lerkanidipinijevega klorida (kar ustreza 9,44 mg lerkanidipina).

- Pomozne snovi so povidon K30, maleinska kislina, natrijev karboksimetilskrob vrste A, laktoza
monohidrat in natrijev stearilfumarat v jedru tablete ter hipromeloza, titanov dioksid (E171),
smukec, makrogol 6000, rumeni zelezov oksid (E172) in kinolinsko rumeno barvilo (E104) v
filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Elyrno vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Elyrno in vsebina pakiranja
Filmsko oblozZene tablete so rumene barve, okrogle, rahlo izbocene, s prirezanimi robovi, premera
10 mm.

Zdravilo Elyrno je na voljo v Skatlah po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ali 100 filmsko
obloZenih tablet v pretisnih omotih.

Zdravilo Elyrno je na voljo v skatlah po 14, 28, 56 ali 98 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih s
koledarskim pakiranjem.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Elyrno
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemc¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
romet z naslednjimi imeni:

Bolgarija, Estonija, Latvija, Madzarska, Elernap
Slovaska
Portugalska Enalapril + Lercanidipina Generis
Avstrija Enalapril/Lercanidipin Krka
Spanija Enalapril/Lercanidipino Krka
Finska, Irska, Belgija, Norveska, Francija Enalapril/Lercanidipine Krka
Slovenija Elyrno
Nemcija EnaCanpin
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| Italija | Enalapril e Lercanidipina Krka

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 1. 2022.
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