| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés
Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés
Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra S mg, 10 mg arba 20 mg enalaprilio maleato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, baltos, apvalios, plok$¢ios, vienoje
puséje yra vagelé, skirta tabletei perlauzti.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, rausvai rudos, apvalios, plokscios,
vienoje puséje yra vagelé, skirta tabletei perlauzti.

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, Sviesiai oranzinés, apvalios,
plokscios, vienoje puséje yra vagelé, skirta tabletei perlauzti.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Arterinés hipertenzijos gydymas.

- Simptominio $irdies nepakankamumo gydymas.

- Simptominio $irdies nepakankamumo profilaktika pacientams, kuriems yra besimptomeé kairiojo
Sirdies skilvelio disfunkcija (kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija <35%) (zr. 5.1 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Dozé turi biti parenkama individualiai, atsizvelgiant j paciento biikle ir kraujospiidZio atsaka j vaistinj
preparatg (zr. 4.2 skyriy).

Hipertenzija

Atsizvelgiant i hipertenzijos sunkumg ir paciento biikle, jprasta pradiné enalaprilio maleato doz¢ yra 5-
20 mg (zr. toliau). Enalaprilio geriama vieng karta per parg. Jei hipertenzija yra nesunki,
rekomenduojama pradiné doz¢é yra 5-10 mg. Jeigu renino, angiotenzino ir aldosterono sistema labai
suaktyvinta (pvz., renovaskulinés hipertenzijos, drusky ir (arba) skys¢iy stokos, Sirdies
dekompensacijos arba sunkios hipertenzijos atvejais) po pirmosios vaisto dozés gali labai stipriai
sumazéti kraujospudis. Tokius pacientus patariama pradéti gydyti 5 mg arba mazesne doze, gydymo
pradzioje ligonj turi stebéti gydytojas.



Jei iki gydymo pradzios pacientas vartojo didelg doze diuretiky, galima skys¢iy stoka ir pradéjus
gydyti enalapriliu atsiranda hipotenzijos rizika. Tokius ligonius patariama pradéti gydyti 5 mg arba
mazesne vaisto doze.

Jeigu jmanoma, 2-3 paras prie$ pradedant gydyti enalapriliu, reikia nutraukti diuretiky vartojima.
Reikia nuolat sekti inksty funkcijg ir kalio kiekj kraujo serume.

Iprastiné palaikomoji enalaprilio maleato paros dozé yra 20 mg, maksimali paros dozé - 40 mg.

Sirdies nepakankamumas, besimptomé kairiojo Sirdies skilvelio disfunkcija

Gydant simptominj Sirdies nepakankamumag enalaprilio maleatu, papildomai vartojama diuretiky,
prireikus, §irdj veikianc¢iy glikozidy ar beta adrenoblokatoriy. Pacientams, sergantiems simptominiu
Sirdies nepakankamumu arba besimptome kairiojo Sirdies skilvelio disfunkcija, pradiné Enalapril
Vitabalans dozé yra 2,5 mg. Siekiant jvertinti pradinj medikamento poveikj kraujosptudziui, Enalapril

v —

enalaprilio maleatu simptominés hipotenzijos nebiina arba jei ji veiksmingai kompensuojama, doze
reikia palaipsniui didinti iki jprastinés 20 mg dozés, kurig galima gerti i§ karto arba lygiomis dalimis
per 2 kartus (priklausomai nuo to, kaip pacientas medikamentg toleruoja). Doze palaipsniui didinti
patariama per 2-4 savaites. Maksimali paros dozé yra 40 mg. Ji lygiomis dalimis geriama per 2 kartus.

Enalaprilio dozés didinimo pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas arba besimptomé
kairiojo Sirdies skilvelio disfunkcija, rekomendacija

Savaité Paros dozé
(mg)
1 savaité 1 — 3 para: 2,5 mg per para*; gerti i§ karto
4 — 7 para: 5 mg per parg; gerti lygiomis dalimis per 2 Kartus
2 savaité 10 mg per parg; gerti i$ karto arba lygiomis dalimis per 2 kartus
3 ir 4 savaité 20 mg per para; gerti i§ karto arba lygiomis dalimis per 2 kartus

*ypatingo atsargumo reikia laikytis pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi arba jie vartoja
diuretiky (zr. 4.4 skyriy).

Pries pradedant gydyti enalaprilio maleatu ir gydymo juo pradzioje reikia atidZiai sekti kraujospiid] ir
inksty funkcija (zr. 4.4 skyriy), nes buvo praneSimy apie hipotenzijos ir (daug reciau) dél jos
pasireiSkiancio inksty nepakankamumo atvejus. Pacientams, kurie vartoja diuretiky, prie§ pradedant
gydyti enalapriliu, jei jimanoma, reikia sumazinti diuretiky doze. Hipotenzijos atsiradimas pradéjus
vartoti enalaprilio nereiskia, kad ji kartosis ilgalaikio gydymo metu, be to, ji netrukdo toliau vaisto
vartoti. Taip pat reikia nuolat sekti kalio kiekj kraujo serume ir inksty funkcija.

Dozavimas inksty nepakankamumo atveju
Paprastai reikia pailginti laiko tarpus tarp enalaprilio vartojimo ir (arba) sumazinti vaistinio preparato
doze

Kreatinino klirensas (KrKI ml/min.) Pradiné dozé (mg/per para)
30< KrKI <80 ml/min. 5-10 mg

10< KrKl< 30 ml/min. 2,5mg

KrKI < 10 ml/min. 2,5 mg dializés parg*

* 7r. 4.4 skyriy: dializuojami pacientai.

Enalaprilis pasalinamas dializés bidu. Tomis dienomis, kai pacientas nedializuojamas, dozg reikia
koreguoti, atsizvelgiant j kraujosptudzio atsakg j gydyma.

Senyvi pacientai
Doz¢ turi bti nustatoma, atsizvelgiant | senyvy pacienty inksty funkcijg (Zr. 4.4 skyriuje ,,Inksty
funkcijos sutrikimas*).

Vaiky populiacija




Apie enalaprilio vartojima vaiky hipertenzijai gydyti, klinikiniy tyrimy duomeny sukaupta
nepakankamai (Zr. 4.4, 5.1 ir 5.2 skyrius). Pacientams, kurie tablete nuryti gali, doz¢ reikia parinkti,
atsizvelgiant j ligonio buklg ir kraujosptdzio atsakg j gydyma. Pacientams, sveriantiems nuo 20 kg iki
50 kg, rekomenduojama pradiné dozé yra 2,5 mg, sveriantiems 50 kg ir daugiau — 5 mg. Enalaprilio
reikia gerti kartg per para. Doze reikia koreguoti jvertinus paciento biikle. Pacientams, kurie sveria nuo
20 kg iki 50 kg, didZiausia paros dozé yra 20 mg, kurie sveria 50 kg ir daugiau — 40 mg (zr. 4.4

skyriy).
Enalapriliu nerekomenduojama gydyti naujagimiy ir vaiky, kuriy inksty glomeruly filtracijos greitis

yra < 30 ml/min./1,73 m? kiino pavir$iaus ploto, nes apie vaisto vartojima tokiems pacientams
duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vaistinio preparato vartojama per burng.
Enalaprilio maleato absorbcijai maistas jtakos nedaro.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai, arba
bet kuriam AKF inhibitoriui;

- anksciau buvo pasireiskusi, susijusi su gydymu AKF inhibitoriais, angioneuroziné edema;

- yra paveldéta arba idiopatiné angioneuroziné edema;

- vartojimas kartu su sakubitrilio ir valsartano deriniu. Enalaprilio galima pradéti vartoti tik
praéjus bent 36 valandoms po paskutinés sakubitrilio ir valsartano derinio dozés (taip pat zr. 4.4
ir 4.5 skyrius);

- yra antras arba tre¢ias néStumo trimestras (zr. 4. 4 ir 4.6 skyriy);

- Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi

(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), Enalapril Vitabalans negalima vartoti kartu su preparatais, kuriy
sudétyje yra aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Simptominé hipotenzija

Pacientams, sergantiems nekomplikuota hipertenzija, simptominé hipotenzija pasireiskia retai. Ji
labiau tikétina tiems enalaprilio vartojantiems hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy organizme
truksta skysciy, pvz., dél diuretiky vartojimo, druskos kiekio maiste ribojimo, gydymo dialize,
vémimo ar viduriavimo (Zr. 4.5 bei 4.8 skyrius). Simptominés hipotenzijos atvejy pastebéta Sirdies
nepakankamumu, kaip susijusiu taip ir nesusijusiu su inkstu nepakankamumu, sergantiems Zzmonéms.
Didziausia tokio poveikio tikimybé yra pacientams, sergantiems sunkesnio laipsnio Sirdies
nepakankamumu, kurj rodo didelés kilpiniy diuretiky dozés vartojimas, hiponatremija ar funkcinis
inksty veiklos sutrikimas. Tokius ligonius pradéti gydyti enalapriliu reikia gydytojui prizitirint ir
koreguojant enalaprilio ir (arba) diuretiky doze atidziai sekti jy bukle. Panasiai reikia elgtis su
pacientais, kurie serga iSemine Sirdies arba galvos smegeny kraujagysliy liga, kadangi labai sumazéjus
kraujosptdziui juos gali iStikti miokardo infarktas ar insultas.

Jei pasireiskia hipotenzija, ligonj biitina paguldyti ant nugaros, prireikus, j vena infuzuoti fiziologinio
natrio chlorido tirpalo. Laikina hipotenzija néra kontraindikacija toliau preparato vartoti, jei padidinus
skyscio kiekj organizme, kraujo spaudimas padidéja.

Kai kuriems $irdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy kraujospiidis yra normalus arba
sumazgjes, enalaprilis gali labiau sumazinti sisteminj kraujosptidj. Toks poveikis tikétinas, taiau
paprastai dél to vaisto vartojimo nutraukti nereikia. Jei hipotenzija tampa simptominé, gali prireikti
sumazinti doze ir (arba) nutraukti diuretiko ir (arba) enalaprilio vartojima.

Aortos ar dviburio voztuvo stenozé arba hipertrofiné kardiomiopatija




Pacientams, kuriems yra kairiojo Sirdies skilvelio voztuvy ar kraujo istekéjimo iS jo obstrukcija, AKF
inhibitoriy, kaip ir kitokiy kraujagysles plecianciy preparaty, reikia vartoti atsargiai. Jei pasireiske
kardiogeninis Sokas ar hemodinamikai reik§minga obstrukcija, AKF inhibitoriy vartoti negalima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Jei inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas <80 ml/min.) prading enalaprilio doz¢ reikia nustatyti
atsizvelgiant j kreatinino klirensg (Zr. 4.2 skyriy) bei j tolesn¢ paciento inksty funkcijos reakcijg j
gydyma. Kalio ir kreatinino koncentracijos kraujyje tyrimai Siems pacientams turi biiti jprastiné
procediira.

Dazniausiai inksty nepakankamumas, vartojant enalaprilio, pastebétas pacientams, kurie serga sunkiu
Sirdies nepakankamumu ar inksty liga, jskaitant inksty arterijy stenoze. Laiku pastebétas ir tinkamai
gydomas su enalaprilio vartojimu susijes inksty nepakankamumas paprastai biina laikinas.

Kai kuriems hipertenzija sergantiems zmonéms, kuriems prie§ pradedant gydyti aiskios inksty ligos
nebuvo, enalaprilio vartojant kartu su diuretiku, padidéjo §lapalo bei kreatinino koncentracija kraujyje.
Tokiu atveju gali prireikti sumazinti enalaprilio doz¢ ir (arba) nutraukti diuretiky vartojimg. Tokiy
pozymiy atsiradimas leidzia daryti prielaida, kad paciento pagrindiné liga - inksty arterijy stenozé (Zr.
4.4 skyriuje ,,Renovaskuliné hipertenzija“).

Renovaskuliné hipertenzija

AKF inhibitoriais gydomiems pacientams, kuriems yra abiejy inksty arba vieno (jei funkcionuoja tik
vienas), arterijy stenozé, yra didesné hipotenzijos ir inksty nepakankamumo rizika.

Inksty funkcijos sutrikimas gali pasireiksti ir nereikSmingais kreatinino kiekio kraujo serume
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kurig didinti reikia atsargiai, atidziai sekant inksty funkcija.

Inksty persodinimas
Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo enalapriliu patirties néra. Todél jiems §io

vaisto vartoti nerekomenduojama.

Kepeny nepakankamumas

Gydymas AKF inhibitoriais siejamas su retais atvejais pasireiSkianc¢iu sindromu, kuris prasideda
cholestazine gelta arba hepatitu ir progresuoja iki zaibiskos kepeny nekrozés ir (kartais) mirties. Sio
sindromo patogenezé nezinoma. Jeigu vartojant AKF inhibitoriy pacientui atsiranda gelta ar
reik§mingai padidéja kepeny fermenty kiekis kraujyje, preparato vartojimga bitina nutraukti, o
gydytojas ligonj turi tinkamai stebéti.

Neutropenija arba agranulocitoze

Kai kuriems AKF inhibitoriy vartojantiems ligoniams atsirado sunki neutropenija arba agranulocitozg,
trombocitopenija ar anemija. Jei paciento inksty funkcija normali ir néra kitokiy komplikacijy,
neutropenija atsiranda retai. Ypac atsargiai enalapriliu reikia gydyti ligonius, kurie serga kolagenine
kraujagysliy liga, vartoja imuning sistema slopinanciy preparaty, alopurinolio arba prokainamido,
kuriems yra keli i8 iy rizikos veiksniy, ypatingai tuo atveju, jeigu pries pradedant gydyti yra sutrikusi
inksty funkcija. Kai kuriems $iy ligoniy prasidéjo sunki infekcing liga, kurios intensyvus gydymas
antibiotikais ne visada buvo veiksmingas. Tokj pacientg gydant enalapriliu, patariama periodiskai
kontroliuoti baltyjy kraujo lasteliy kiekj kraujyje ir perspéti ji, kad, atsiradus bet kokiam infekcinés
ligos pozymiui, kreiptysi i gydytoja.

Padidéjes jautrumas arba angioneuroziné edema

Pranesama, kad pacientams, gydomiems AKF inhibitoriais, buvo angioneurozinés veido, galiiniy,
lapy, liezuvio, tikrojo balso aparato ir (arba) gerkly edemos atvejy. Toks poveikis galimas bet kuriuo
gydymo laikotarpiu. Jam pasireiskus, enalaprilio vartojima butina nedelsiant nutraukti, pradéti
tinkamai ligonj gydyti ir stebéti, kol simptomai visiskai iSnyks. Net ir tais atvejais, kai patinimas,
apémes tik veidg ir liipas, dazniausiai iSnyksta ir nepasireiskia kvépavimo sutrikimas, pacientus reikia
ilgai sekti, kadangi antihistamininiy preparaty ir kortikosteroidy poveikis gali biiti nepakankamas.




Labai retai angioneuroziné edema, apimanti gerklas arba liezuvj, gali biiti mirtina. Jei sutinsta liezuvis,
tikrasis balso aparatas ar gerklos, galima kvépavimo taky obstrukcija, ypac tiems ligoniams, kuriems
anksciau buvo operuoti kvépavimo takai. Jei patinimas apima liezuvj, tikrajj balso aparatg arba
gerklas, gali pasireiksti kvépavimo taky obstrukcija. Tokiu atveju biitina nedelsiant pradéti tinkamai
gydyti: po oda susvirksti 1:1000 epinefrino tirpalo (0,3-0,5 ml) ir (arba) uztikrinti kvépavimo taky
pracinamuma.

Dél padidéjusios angioedemos rizikos AKF inhibitoriy draudziama skirti kartu su sakubitrilio ir
valsartano deriniu. Gydymo sakubitrilio ir valsartano deriniu negalima pradéti nepraéjus 36 valandoms
po paskutinés enalaprilio dozés. Gydymo enalapriliu negalima pradéti nepraéjus 36 valandoms po
paskutinés sakubitrilio ir valsartano derinio dozés (zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

AKEF inhibitoriy vartojimas kartu su racekadotriliu, mTOR inhibitoriais (pvz., sirolimuzu,
everolimuzu, temsirolimuzu) ar vildagliptinu gali padidinti angioedemos pavojy (pvz., kvépavimo
taky arba liezuvio patinimo, lydimo kvépavimo sutrikimo arba be jo) rizika (zr. 4.5 skyriy). AKF
inhibitoriy vartojan¢iam pacientui racekadotrilio, mTOR inhibitoriy (pvz., sirolimuzo, everolimuzo,
temsirolimuzo) ar vildagliptino skirti reikia atsargiai.

AKF inhibitoriais gydomiems juodaodziams pacientams angioneuroziné edema pasireiskia dazniau
negu nejuodaodziams.

Ligoniams, kuriems buvo atsiradusi su AKF inhibitoriy vartojimu nesusijusi angioneuroziné edema,
gydymo Siais preparatais metu jos pasireiSkimo rizika yra didesné (Zr. 4.3 skyriy).

Anafilaktoidinés reakcijos, atsiradusios desensibilizacijos pléviasparniy vabzdziy nuodais metu
AKF inhibitoriy vartojantiems ligoniams, kuriems buvo atlickama desensibilizacija pléviasparniy
vabzdziy nuodais, retais atvejais pasireiSké gyvybei pavojingos anafilaktoidinés reakcijos. Prie§
kiekvieng specifinés imuninés terapijos (desensibilizacijos) procediira AKF inhibitoriy vartojimg
reikia laikinai nutraukti.

Anafilaktoidinés reakcijos mazo tankio lipoproteiny (MTL) aferezés metu

AKEF inhibitoriy vartojantiems ligoniams MTL aferezés dekstrano sulfatu metu retais atvejais
pasireiSké gyvybei pavojingos anafilaktoidinés reakcijos. Pries kiekvieng afereze¢ AKF inhibitoriy
vartojimg reikia laikinai nutraukti.

Hemodializuojami pacientai

Pastebéta, kad AKF inhibitoriy vartojantiems pacientams, hemodializuojamiems didelio laidumo
membranomis (pvz., AN 69®) buvo anafilaktoidiniy reakcijy atvejy. Todél tokiy ligoniy dializei
reikia naudoti kitokio tipo membranas arba juos gydyti kitos grupés antihipertenziniais preparatais.

Hipoglikemija
Pirmg gydymo AKEF inhibitoriais ménesj reikia atidziai kontroliuoti cukriniu diabetu serganciy
pacienty, vartojan¢iy geriamuosius preparatus ar insuling nuo diabeto, gliukozeés kiekj kraujyje (zr. 4.5

skyriy).

Kosulys
Pastebéta, kad kai kurie AKF inhibitoriy vartojantys pacientai pradéjo koséti. Budinga tai, kad kosulys

paprastai biina sausas, iSsilaikantis ir iSnyksta nutraukus gydyma AKF inhibitoriais. Jei kosulys
prasideda, reikia nustatyti, ar jo priezastis néra AKF inhibitoriy poveikis.

Operacija arba anestezija

Ligoniams, kuriems atliekama didelé operacija arba anestezija sukeliama preparatais, maZinanciais
kraujospudi, enalaprilis gali blokuoti antrinj angiotenzino II atsiradima dél kompensacinio renino
iSsiskyrimo. Jei nusprendziama, kad hipotenzija yra biitent tokios kilmés, ja galima pasalinti padidinus
cirkuliuojancio skyscio tiirj.

Hiperkalemija



Kai kuriy pacienty, gydyty AKF inhibitoriais, jskaitant enalaprilio maleata, kraujo serume padidéjo
kalio koncentracija. Ligoniams, kurie yra vyresni kaip 70 mety, serga inksty nepakankamu (arba jiems
inksty funkcijos sutrikimas pasunkéjo), cukriniu diabetu, kai kuriais atvejais, ypac jei pasireiskia
dehidracija, iminé Sirdies dekompensacija, metaboliné acidoz¢ ir kartu vartojama kalj organizme
sulaikanciy diuretiky (pvz., spironolaktono, eplerenono, triamtereno, arba amilorido), kalio papildy,
drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio, arba kitokiy vaistiniy preparaty, didinanc¢iy kalio kiekj kraujo
serume (pvz., heparino) hiperkalemijos rizika yra didesné. Ligoniams, kuriy inksty funkcija yra
sutrikusi, vartojant papildy, kuriuose yra kalio, kalj sulaikanéiy diuretiky arba drusky pakaitaly,
kuriuose yra kalio, kraujo serume gali reikSmingai padidéti kalio koncentracija. Hiperkalemija gali
sukelti sunkig, kartais mirting, aritmija. Jei bet kokio i§ minéty preparaty kartu su enalapriliu vartoti
biitina, rekomenduojama laikytis atsargumo ir daznai tirti kalio kiekj kraujo serume (zr. 4.5 skyriy).

Kalio koncentracija kraujo serume

AKF inhibitoriai gali sukelti hiperkalemija, nes jie slopina aldosterono i$siskyrimg. Jprastai
pacientams, kuriy inksty funkcija nesutrikusi, §is poveikis néra reikSmingas. Vis délto hiperkalemija
gali atsirasti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir (arba) kalio papildy (jskaitant druskos
pakaitalus), kalj tausojanciy diuretiky, trimetoprimg arba kotrimoksazola, taip pat zinoma kaip
trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinys, taip pat aldosterono antagonisty ar angiotenzino receptoriy
blokatoriy vartojantiems pacientams. AKF inhibitoriy vartojantiems pacientams kalj tausojanciy
diuretiky ir angiotenzino receptoriy blokatoriy reikia skirti atsargiai bei reikia stebéti kalio
koncentracijg kraujo serume bei inksty funkcija (zr. 4.5 skyriy).

Litis
Paprastai li¢io kartu su enalapriliu vartoti nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija

Vyresniy nei 6 mety vaiky, sergan¢iy hipertenzija, gydymo veiksmingumas ir saugumas iStirtas
nepakankamai, bei gydymo patirties kity indikacijy atveju néra. Apie vaisto farmakokinetikg vyresniy
nei 2 ménesiy vaiky organizme duomeny nepakanka (Zr. 4.2, 5.1 ir 5.1 skyrius). Kity indikacijy,
i8skyrus hipertenzija, atveju enalapriliu vaiky gydyti nerekomenduojama.

Enalapriliu nerekomenduojama gydyti naujagimiy ir vaiky, kuriy inksty glomeruly filtracijos greitis
<30 ml/min/1,73 m?, nes apie vaisto vartojima tokiais atvejais duomeny néra (zr. 4.2 skyriy).

NeéStumas

Neéstumo laikotarpiu gydyma pradéti AKF inhibitoriais negalima, nebent gydyma bitina tgsti AKF
inhibitoriumi. Todé¢l planuojanti pastoti moteris turi AKF inhibitorius keisti kitais antihipertenziniais
vaistais, kuriy vartojimo saugumas nésStumo periodu yra jrodytas. Jei yra nustatytas néStumas, gydyma
AKF inhibitoriais biitina nedelsiant nutraukti, ir, prireikus pradéti alternatyvy gydyma (zr. 4.3 ir 4.6
skyrius).

Etniniai skirtumai

Kaip ir kity AKF inhibitoriy, enalaprilio kraujosptidj mazinantis poveikis yra akivaizdziai silpnesnis
juodaodziams, palyginti su nejuodaodziais, tikriausiai dél to, kad juodaodziy, serganciy hipertenzija,
kraujyje dazniau biina mazas renino kiekis.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskirena
padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Gminj inksty
nepakankamuma) rizika. Todé¢l nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai bitinu, Sis gydymas turi buti atliekamas tik
prizitirint specialistams ir daznai bei atidziai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracija bei
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino
II receptoriy blokatoriy.




4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, padidinantys angioedemos rizika.

AKF inhibitoriy vartoti kartu su sakubitrilio ir valsartano deriniu draudZiama, nes tai padidina
angioedemos rizika (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

AKF inhibitoriy vartojimas kartu su racekadotriliu, mTOR inhibitoriais (pvz., sirolimuzu,
everolimuzu, temsirolimuzu) ar vildagliptinu gali padidinti angioedemos rizikg (zr. 4.4 skyriy).

Kalj tausojantys diuretikai, kalio papildai arba kalio turintys druskos pakaitalai

AKF inhibitoriai mazina diuretiky sukeliamg kalio iSsiskyrima. Nors jprastai kalio koncentracija
serume i$lieka normos ribose, kai kuriems enalapriliu gydytiems pacientams gali pasireiksti
hiperkalemija. Kalj tausojantys diuretikai (pvz., spironolaktonas, triamterenas arba amiloridas), kalio
papildai arba kalio turintys druskos pakaitalai gali kraujo serume reik§mingai padidinti kalio
koncentracijg. Enalaprilj kartu su kitais kalio kiekj kraujo serume didinanciais vaistiniais preparatais,
pvz., trimetoprimu ir kotrimoksazolu (trimetoprimo ir sulfametoksazolo deriniu) skirti reikia atsargiai,
kadangi yra Zinoma, kad trimetoprimas veikia kaip kalj tausojantis diuretikas, toks kaip amiloridas.
Dél to enalaprilio skirti kartu su minétais vaistiniais preparatais nerekomenduojama. Jeigu tokj derinj
skirti reikia, tai daryti reikia atsargiai bei daznai stebéti kalio koncentracija kraujo serume.
Ciklosporinas

AKF inhibitoriy vartojant kartu su ciklosporinu gali pasireiksti hiperkalemija. Rekomenduojama
stebéti kalio koncentracija kraujo serume.

Heparinas
AKF inhibitoriy vartojant kartu su heparinu gali pasireiksti hiperkalemija. Rekomenduojama stebéti

kalio koncentracija kraujo serume.

Diuretikai (tiazidiniai ar kilpiniai diuretikai)

Didele diuretiko doze gydomy pacienty organizme gali trukti skysciy, todél, pradéjus vartoti
enalaprilio, kyla hipotenzijos rizika (zr. 4.4 skyriy). Hipotenzinis poveikis gali susilpnéti, jeigu
nutraukiamas diuretiko vartojimas, padidinamas cirkuliuojancio kraujo tiiris arba druskos vartojimas
arba pradedama gydyti maza enalaprilio maleato doze (zr.4.2 skyriy).

Kiti antihipertenziniai preparatai

Kartu vartojant kitokiy antihipertenziniy preparaty, gali stipréti enalaprilio hipotenzinis poveikis.
Kartu vartojant nitroglicerino, kity nitraty arba kity kraujagysles plecianciy preparaty, kraujospiidis
gali sumazéti dar labiau.

Litis

Pastebéta, kad vartojant kartu su AKF inhibitoriais licio preparaty, laikinai padidéja li¢io koncentracija
kraujyje ir sustipréja toksinis jo poveikis. Kartu su AKF inhibitoriais vartojami tiazidiniai diuretikai
gali dar labiau padidinti li¢io koncentracijg ir AKF sukelta toksinio jo poveikio rizika. Kartu su AKF
inhibitoriais li¢io vartoti nerekomenduojama, bet jei toks derinys biitinas, reikia atidziai kontroliuoti
li¢io koncentracijg kraujo serume (zr. 4.4 skyriy).

Tricikliai antidepresantai, antipsichoziniai preparatai, anestetikai, migdomieji
Kartu su AKF inhibitoriais vartojant kai kuriuos anestetikus, triciklius antidepresantus arba
antipsichozinius vaistus, kraujospiidis gali sumazéti dar labiau (Zr. 4.4 skyriy).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
Ilgalaikis nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas gali susilpninti AKF inhibitoriy
antihipertenzinj poveikj.

Kartu vartojamy NVNU, jskaitant ciklooksigenazes 2 inhibitorius, ir AKF inhibitoriy poveikis kalio
kiekio didéjimui kraujyje yra adityvus ir gali pablogéti inksty funkcija. Sis poveikis dazniausiai biina
laikinas. Retai gali pasireiksti iiminis inksty nepakankamumas, ypac pacientams, kuriy inksty funkcijai
gresia pavojus, pvz., senyviems zmonéms ar dehidruotiems ligoniams, jskaitant tuos, kurie vartoja



diuretikus. Tokie pacientai turi vartoti pakankamai skys¢iy ir biitina tirti paciento inksty funkcija pries
gydyma ir periodiskai po.

Aukso preparatai

Pacientams, kurie yra gydomi injekuojamais aukso preparatais (natrio aurotiomalatu) ir kartu vartoja
AKF inhibitoriy, jskaitant enalaprilio, retais atvejais pasireiskia panasi j nitraty sukeliama reakcija
(veido paraudimas, pykinimas, vémimas ir kraujospiidzio sumazéjimas).

Simpating nervy sistema stimuliuojantys preparatai
Simpatikomimetikai gali silpninti antihipertenzinj AKF inhibitoriy poveik].

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

Epidemiologiniy tyrimy rezultatai rodo, kad dél kartu su AKF inhibitoriais vartojamy medikamenty
nuo cukrinio diabeto (insulino, geriamyjy gliukozés kiekj kraujyje mazinanciy preparaty) gali labiau
mazéti gliukozés kiekis kraujyje ir atsirasti hipoglikemijos rizika. Toks poveikis labiau tikétinas
pirmomis gydymo savaitémis ir pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Alkoholis
Alkoholis sustiprina AKF inhibitoriy hipotenzinj poveikij.

Acetilsalicilo riigstis, tromboliziniai preparatai ir beta adrenoblokatoriai
Enalaprilj galima saugiai vartoti kartu su acetilsalicilo riig§timi (Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligoms
gydyti vartojamomis dozémis), tromboliziniais preparatais ir beta adrenoblokatoriais.

Alopurinolis, imunine sistema slopinantys preparatai ir prokainamidas
Vartojant kartu su AKF inhibitoriais, didéja leukopenijos atsiradimo rizika.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad, palyginti su vieno RAAS veikian¢io preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su dazniau
pasitaikanc¢iais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos
susilpnéjimas (jskaitant iminj inksty nepakankamuma).(zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néStumo trimestru enalaprilio maleato vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antrg ir
tre¢ig néStumo trimestra AKF inhibitoriy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniai AKF inhibitoriy vartojimo rizikos pirmuoju néStumo trimestru teratogeninio
poveikio tyrimai néra informatyvis. Vis délto, nedidelés rizikos atmesti negalima. Jei gydyma biitina
testi AKF inhibitoriumi, planuojanti pastoti moteris AKF inhibitorius turi pakeisti kitais
antihipertenziniais vaistais, kuriy vartojimo saugumas néstumo periodu yra zinomas. Jei yra nustatytas
néstumas, gydyma AKF inhibitoriumi biitina nedelsiant nutraukti, ir, prireikus, pradéti alternatyvy

gydyma.

Yra zinoma, kad antrg ir tre¢ig néStumo trimestrg vartojant AKF inhibitoriy, vaisiui sukeliamas
toksinis poveikis: silpnéja inksty funkcija, vystosi oligohidramnionas, sulétéja kaukolés kauléjimas.
Naujagimiui pasireiskia toliau nurodytas toksinis poveikis: inksty nepakankamumas, hipotenzija,
hiperkalemija (zr. 5.3 skyriy). Buvo motinai pasireiskusio oligohidramniono, galimai atspindin¢io
vaisiaus inksty funkcijos susilpnéjima, atvejy, dél to gali pasireiksti galiiniy kontraktiiros, kaukolés ir
veido deformacija ir hipoplazinis plauciy vystymasis.

Jei moteris nuo antro néStumo trimestro vartojo AKF inhibitoriy, patariama ultragarsu tirti vaisiaus
inksty funkcija ir kaukolg. Kudikius, kuriy motinos vartojo AKF inhibitoriy, reikia atidziai stebéti, ar
nepasireiskia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Zindymas
Nepakankami farmakokinetiniai duomenys parodé, kad j zindyvés pieng iSsiskiria labai maza AKF

inhibitoriaus koncentracija (Zr. 5.2 skyriy). Nors $i koncentracija atrodo néra kliniskai reikSminga,
vartoti Enalapril Vitabalans zindant kiidikj pirma pogimdyming savaitg ir anks¢iau laiko gimusius
kudikius yra nerekomenduojama, dél hipotetinés rizikos paveikti kardiovaskuling ir inksty funkcijas ir
dél nepakankamos klinikinés patirties. Véliau, kai kudikis vyresnis, Enalapril Vitabalans vartojimas
zindyvei yra svarstytinas, jei jis zindyvei biitinas ir kiidikis bus nuolat sekamas dél galimo
nepageidaujamo poveikio.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Enalapril Vitabalans gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vairuojant ir valdant
mechanizmus bitina turéti omenyje, jog kartais gali atsirasti svaigulys ar nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:

Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10000),

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedazni: anemija (jskaitant aplazing ir hemolizing).

Reti: neutropenija, sumaZéjes hemoglobino kiekis, hematokrito rodmeny sumazéjimas,
trombocitopenija, agranulocitoze, kauly ¢iulpy slopinimas, pancitopenija, limfadenopatija,
autoimuninés ligos.

Endokrininiai sutrikimai
Daznis nezinomas: netinkamos antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: hipoglikemija (zr. 4.4 skyriy).

Psichikos sutrikimai

Dazni: depresija.

Nedazni: sumiSimas, nemiga, nervingumas.
Reti: nenormaliis sapnai, miego sutrikimas.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas.
Nedazni: mieguistumas, parestezijos, svaigimas (vertigo).

Akiy sutrikimai
Labai dazni: neryskus matymas.

Sirdies sutrikimai
Dazni: krttinés skausmas, Sirdies ritmo sutrikimas, kriitinés angina, tachikardija.
Nedazni:palpitacija, miokardo infarktas*.

Kraujagysliy sutrikimai
Labai dazni: svaigulys.




Dazni: hipotenzija (jskaitant ortostating hipotenzija), apalpimas.

Nedazni: dél didelés hipotenzijos ypatingos rizikos pacientams (zr. 4.4 skyriy), kaip antriné reakcija
galima ortostatiné hipotenzija, insultas*.

Reti: Reino (Raynaud) sindromas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Labai dazni: kosulys.

Dazni: dusulys.

Nedazni: gleiviy tekéjimas i§ nosies (rinoréja), gerklés skausmas, uzkimimas, bronchy spazmas arba
astma.

Reti: plauciy infiltratai, rinitas, alerginis alveolitas arba eozinofiliné pneumonija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas.

Dazni: viduriavimas, pilvo skausmas, skonio jutimo pakitimai.

Nedazni: Zarny nepracinamumas, pankreatitas, vémimas, dispepsija, viduriy uzkietéjimas, anoreksija,
skrandzio dirginimas, burnos dzifivimas, pepsiné opa.

Reti: stomatitas arba aftinis iSopéjimas, glositas.

Labai reti: zarny angioedema.

Kepeny, tulZies ptslés ir lataky sutrikimai
Reti: kepeny nepakankamumas, hepatitas (hepatoceliulinis arba cholestazinis), hepatitas, jskaitant
nekrozg, cholestazé (jskaitant geltg).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: iSbérimas, jautrumo padidéjimas arba angioneuroziné veido, galiiniy, lipy, lieZzuvio, tikrojo
balso aparato ir (arba) gerkly edema (Zr. 4.4 skyriy).

Nedazni: didelis prakaitavimas, niezulys, dilgéliné, nuplikimas.

Reti: daugiaformé eritema, Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, eksfoliacinis dermatitas,
toksiné epidermio nekrolizé, pusliné, eritrodermija.

Buvo pranesimy apie atsiradusj kompleksg keliy arba visy $iy simptomy: kar§¢iavimo, serozito,
vaskulito, mialgijos arba miozito, artralgijos arba artrito, teigiamo antinukleariniy antikiiny (ANA)
testo, eritrocity nusédimo grei¢io (ENG) padidéjimo, eozinofilijos ir leukocitozes. Gali atsirasti odos
iSbérimas arba kitokiy jos poky¢iy, padidéti jautrumas Sviesai.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedazni: inksty funkcijos sutrikimas, inksty nepakankamumas, proteinurija.
Reti: oligurija.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedazni: impotencija.
Reti: ginekomastija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: astenija.

Dazni: nuovargis.

Nedazni: méslungis, paraudimas dél staigaus kraujo pripliidimo j oda, spengimas ausyse, negalavimas,
kars¢iavimas.

Tyrimai

Dazni: hiperkalemija, kreatinino koncentracijos serume padidéjimas.

Nedazni: Slapalo koncentracijos kraujyje padidéjimas, hiponatremija.

Reti: kepeny fermenty bei bilirubino koncentracijos kraujo serume padidéjimas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas




Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ iy buidy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie enalaprilio perdozavimg Zzmogui yra nedaug. Dazniausi perdozavimo poZymiai, kurie
zinomi iki $iol, yra reik§minga hipotenzija, prasidedanti praéjus apytikriai 6 valandoms po tableciy
i8gérimo kartu pasireiSkia renino ir angiotenzino sistemos blokavimas, stuporas. Su AKF inhibitoriy
perdozavimu gali biiti susije tokie simptomai: Sokas dél sutrikusios kraujotakos, elektrolity apykaitos
sutrikimas, inksty nepakankamumas, hiperventiliacija, tachikardija, palpitacija, bradikardija,
svaigulys, nerimas, kosulys. Pastebéta, kad i§gérus 300 mg arba 400 mg enalaprilio, kraujo serume
enalaprilato koncentracija biina atitinkamai 100 arba 200 karty didesné, lyginant su tokia po jprastiniy
gydomyjy doziy pavartojimo.

Perdozavus reikia infuzuoti j vena fiziologinio tirpalo. Jei pasireiskia hipotenzija, pacienta reikia
paguldyti taip, kaip guldoma istikus Sokui. Prireikus galima, infuzuoti angiotenzino II ir (arba) Svirksti
] vena katecholaminy. Jei vaisto i§gerta neseniai, reikia imtis priemoniy vaistui i§ organizmo pasalinti
(pvz., sukelti vémima, iSplauti skrandj, duoti gerti adsorbuojamyjy preparaty bei natrio sulfato).
Enalaprilatg i$§ kraujotakos galima pasalinti hemodialize (zr. 4.4 skyriy). Jei pasireiskia gydymui
atspari bradikardija, gali tekti naudoti Sirdies stimuliatoriy. Baitina nuolat stebéti gyvybinius pozymius,
nuolat tirti elektrolity ir kreatinino kiekj kraujo serume.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: AKF inhibitoriai, gryni, ATC kodas: C09AA02.

Enalapril Vitabalans (enalaprilio maleatas) yra enalaprilio maleato druska, dviejy aminortigs¢iy — L-
alanino ir L-prolino, darinys. Angiotenzing konvertuojantis fermentas (AKF) yra peptidildipeptidazé,
kuriai veikiant angiotenzinas I virsta kraujagysles sutraukianc¢ia medziaga angiotenzinu II. Po
absorbcijos enalaprilis hidrolizés budu ver¢iamas enalaprilatu, kuris slopina AKF. Dél AKF slopinimo
kraujo plazmoje sumazgja angiotenzino II, todél padidéja kraujo plazmos renino aktyvumas (dél to,
kad nutraukiamas neigiamas grjztamasis poveikis renino sekrecijai) ir sumazéja aldosterono sekrecija.

AKF identiskas kininazei II, todél enalaprilis gali taip pat slopinti stipraus vazodepresinio peptido
bradikinino irimg. Kokig jtaka $is poveikis daro gydomajam Enalapril Vitabalans poveikiui dar
nenustatyta.

Veikimo mechanizmas

Nors manoma, kad Enalapril Vitabalans kraujosptidj mazinantis poveikis pasireiskia pirmiausia dél
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo, taciau enalaprilis mazina kraujosptidj net
tiems hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy organizme renino kiekis yra mazas.

Farmakodinaminis poveikis
Sergantiesiems hipertenzija enalaprilis sumazina kraujospiidj tiek stovint, tiek gulint, taciau
reik§mingai Sirdies ritmo nedaZnina.

Simptominé su padéties pokyc¢iu susijusi hipotenzija atsiranda nedaznai. Kai kuriems pacientams
optimalus kraujosptidzio sumazéjimas pasireiskia tik po keliy savai¢iy gydymo. Staiga nutraukus
enalaprilio vartojimg kraujospudis greitai nepadidéja.
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Veiksmingas AKF slopinimas dazniausiai pasireiskia, praéjus 2-4 val. po individualiai parinktos
enalaprilio maleato dozés pavartojimo. Daugeliui pacienty kraujosptidis pradeda mazéti apytikriai po 1
valandos, daugiausiai jis sumazéja po 4-6 valandy po pavartojimo. Poveikio trukmé priklauso nuo
dozés. Vis délto rekomenduojamy doziy antihipertenzinis ir hemodinaminis poveikis islieka
maziausiai 24 val.

Pirmine arterine hipertenzija serganciy pacienty hemodinamikos tyrimais nustatyta, kad kraujosptidzio
mazéjimas buvo susijes su periferiniy arterijy pasiprieSinimo mazéjimu ir minutinio Sirdies ttirio
padidéjimu, o Sirdies ritmas nekito arba kito mazai. ISgérus enalaprilio, padidéja inksty kraujotaka, o
glomeruly filtracijos greitis nekinta. Kad organizme susilaikyty natris ar vanduo, jrodymy néra. Taciau
tiems pacientams, kuriems iki gydymo $iuo vaistu glomeruly filtracijos greitis buvo mazas, Sis greitis
paprastai padidéja.

Trumpalaikiais inksty liga serganciy pacienty, kuriems buvo cukrinis diabetas arba jo nebuvo, tyrimais
nustatyta, kad gydymo enalaprilio metu sumazéjo albumino, IgG ir bendro baltymo iSsiskyrimas su
Slapimu. Vartojant enalaprilio kartu su tiazidiniais diuretikais, abiejy preparaty kraujospiidj mazinantis
poveikis blina mazy maziausiai adityvus. Enalaprilis gali sumazinti arba apsaugoti nuo tiazidy
sukeliamos hipokalemijos.

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kurie vartojo $irdj veikianéiy glikozidy ir diuretikus,
iSgertas arba injekuotas enalaprilio maleatas sumazino periferiniy kraujagysliy pasipriesinima ir
kraujospudj. Padidéjo minutinis $irdies tiris, Sirdies ritmas (dazniausiai padaznéjes pacientams,
sergantiems Sirdies nepakankamumu) suretéjo. Taip pat sumazéjo pleistinis plauciy kapiliary slégis.
Pageréjo fizinio krivio toleravimas, sumazgjo Sirdies nepakankamumo sunkumas vertinant pagal
NYHA kriterijus. Vartojant vaistg nuolat, §is jo poveikis iSlieka. Pacientams, sergantiems lengvu arba
vidutinio sunkumo §irdies nepakankamumu, enalaprilis vélino progresuojancia Sirdies dilatacija
(i8siplétimg), atsizvelgiant j kairiojo skilvelio tiirio diastolés pabaigoje bei sistolinio tiirio sumazé&jima
ir iSvarymo frakcijos pageréjima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Daugiacentrio palyginamojo dvigubai koduoto placebo kontroliuojamo tyrimo (SOLVD profilaktikos
tyrimas) metu buvo tirti pacientai, kuriems buvo besimptomé kairiojo Sirdies skilvelio disfunkcija
(kairiojo skilvelio i§varymo frakcija <35%). Buvo lyginami 4228 pacienty, kurie atsitiktiniy im¢iy
budu buvo suskirstyti j grupes: viena jy vartojo placebo (n=2117), kita — enalaprilio (N=2111),
duomenys. Placebo grupéje 818 pacienty sirgo Sirdies nepakankamumas arba mire (38,6%), palyginti
su 630 enalaprilio grupés tiriamaisiais (29,8%) (rizikos sumazéjimas: 29%; 95% PI: 21-36%;
p<0,001). 518 pacienty placebo grupéje (24,5%) ir 434 enalaprilio grupéje (20,6%) miré arba buvo
hospitalizuoti dél naujai prasidéjusio arba pasunkéjusio Sirdies nepakankamumo (rizikos sumazgjimas:
20%; 95% PI: 9-30%; p<0,001).

Daugiacentrio palyginamojo dvigubai koduoto placebo kontroliuojamo tyrimo (SOLVD gydymo
tyrimas) metu buvo tirti pacientai, kuriems buvo simptominis stazinis Sirdies nepakankamumas dél
sistolinés disfunkcijos (iSvarymo frakcija <35%). 2569 pacientai, gydomi jprastinémis priemonémis
nuo Sirdies nepakankamumo, atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti j dvi grupes: viena jy buvo
gydoma placebu (n=1284), kita — enalapriliu (n=1285). Placebo grupéje miré 510 pacienty (39,7%),
palyginti su 452 enalaprilio grupéje (35,2%) (rizikos sumazéjimas: 16%; 95% PI: 5-26%; p<0,0036).
Dél sirdies ir kraujagysliy sutrikimy miré 461 pacientas placebo grupéje, palyginti su 399 enalaprilio
grupéje (rizikos sumazéjimas: 18%; 95% PI: 6-28%; p<0,002), mir¢iy daznis daugiausiai sumazéjo del
progresuojancio Sirdies nepakankamumo daznio sumazéjimo (251 placebo grupéje, palyginti su 209
enalaprilio grupéje; rizikos sumazéjimas: 22%; 95% PI: 6-35%). MaZiau pacienty miré arba buvo
hospitalizuoti dél Sirdies nepakankamumo pasunkéjimo (736 pacientai placebo grupéje ir 613
enalaprilio grupéje (rizikos sumazéjimas: 26%; 95% PI: 18-34%; p<0,0001). I§ viso SOLVD tyrimo
metu enalaprilis pacienty, kuriems buvo kairiojo skilvelio disfunkcija, miokardo infarkto rizika
sumazino 23% (95% PI: 11-34%; p<0,001), hospitalizacijos dél nestabiliosios kriitinés anginos rizika
—20% (95% PI: 9-29%; p<0,001).



Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial“) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,,The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. VA
NEPHRON-D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) irdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mir§tamumuli, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, timinio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panaSias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.
Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints®) tyrimu buvo siekiama istirti, ar buity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj
pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir 1étine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem
ligomis, gydymg AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo
nutrauktas pirma laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy ir insulto atvejy skaicius aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami
reiskiniai ir sunkis nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos
sutrikimai) aliskireno grupéje taip pat pasireiSké dazniau nei placebo grupéje.

Vaiky populiacija

Hipertenzija serganciy vyresniy nei 6 mety vaiky gydymo patirtis yra ribota. Klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavo 110 hipertenzija sergan¢iy 6-16 mety vaiky, sverian¢iy 20 kg arba daugiau, kuriy
glomeruly filtracijos greitis buvo >30 ml/min/1,73m? metu, maziau, kaip 50 kg sveriantys pacientai
buvo gydomi 0,625 mg, 2,5 mg arba 20 mg enalaprilio paros doze, sveriantys 50 kg arba daugiau —
1,25 mg, 5 mg arba 40 mg enalaprilio paros doze. Kartg per parg vartojamas enalaprilis kraujospiidj
pries kitos dozés vartojimo laikg mazino priklausomai nuo dozés dydZio. Nuo dozés dydzio
priklausomas antihipertenzinis enalaprilio poveikis buvo pastovus visy pogrupiy (amziaus, fizinio
i8sivystymo stadijos pagal Tanner skalg, lyties, rasés) tiriamiesiems. Maziausios tirtos dozés, t. y.
0,625 mg ir 1,25 mg, atitinkancios vidutiniskai 0,02 mg/kg kiino svorio doz¢ kartg per parg, pastovaus
antihipertenzinio poveikio nesukélé. Maksimali tirta dozé buvo 0,58 mg/kg kiino svorio karta per para
(ne daugiau kaip 40 mg). Nepageidaujamo poveikio pobiidis vaikams nesiskyré nuo suaugusiyjy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas enalaprilis greitai absorbuojamas, didziausia jo koncentracija serume atsiranda per valanda.

Remiantis i$siskyrimo su $lapimu duomenimis, iSgérus Enalapril Vitabalans tabletg, absorbuojama
mazdaug 60% enalaprilio. VirSkinimo trakte esantis maistas jtakos enalaprilio absorbcijai neturi.

Absorbuotas iSgertas enalaprilis greitai ir ekstensyviai hidrolizés biidu ver¢iamas enalaprilatu, kuris
yra stiprus angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius. DidZiausia enalaprilato koncentracija
serume biina praé¢jus mazdaug 4 valandoms po enalaprilio tableciy iSgérimo. Geriant kartotines
enalaprilio dozes, efektyvusis pusinis enalaprilato eliminacijos laikas yra 11 valandy. Zmoniy, kuriy
inksty funkcija normali, organizme nusistovéjusi pusiausvyriné enalaprilato koncentracija biina po 4

gydymo pary.

Pasiskirstymas

Terapinés koncentracijos ribose prie Zzmogaus plazmos baltymy jungiasi ne daugiau kaip 60%
enalaprilato.

Biotransformacija
Duomeny apie kitokj reikSminga enalaprilio maleato metabolizma, iSskyrus virtimg enalaprilatu, néra.




Eliminacija
Pirmiausia enalaprilato iSsiskiria pro inkstus. Slapime daugiausia biina enalaprilato (mazdaug 40%
dozés) bei nepakitusio enalaprilio (mazdaug 20%).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, serganciy inksty nepakankamumu, organizme enalaprilio maleato bei enalaprilato
ekspozicija padidéja. Vartojant 5 mg enalaprilato dozg kartg per para, pacienty, kuriems yra vidutinio
sunkumo inksty nepakankamumas (kreatinino klirensas yra 40-60 ml/min.), organizme enalaprilato
AUC tuo metu, kai apykaita pusiausvyriné, buvo mazdaug dvigubai didesnis nei pacienty, kuriy inksty
funkcija normali, organizme. Jei inksty funkcijos sutrikimas sunkus (kreatinino klirensas <

30 ml/min.), AUC padidéja mazdaug 8 kartus. Pavartojus kartotines enalaprilio dozes, efektyvusis
pusinés enalaprilato eliminacijos laikas ir laikas, per kurj nusistovi pusiausvyros apykaita, pailgéja (zr.
4.2 skyriy).

Enalaprilatg i$ kraujotakos galima paSalinti hemodialize. Hemodializés metu klirensas yra 62 ml/min.

Vaikai ir paaugliai

Daugkartiniy doziy farmakokinetika tirta 40 hipertenzija sirgusiy berniuky ir mergai¢iy, kuriy amzius
buvo nuo 2 ménesiy iki 16 mety, organizme. Tiriamieji géré 0,07 - 0,14 mg enalaprilio maleato paros
dozg. ReikSmingesniy enalaprilato farmakokinetikos skirtumy vaiky organizme nuo anks¢iau nustatyty
suaugusiy zmoniy organizme nerasta. Nustatyta, kad AUC (vertinant pagal doze kiino svoriui) didéja
priklausomai nuo vaiko amziaus. Tac¢iau AUC padidéjimo nerasta, kai duomenys buvo vertinami pagal
kiino pavirsSiaus plotg. Kai apykaita tapo pusiausvyriné, vidutinis efektyvusis enalaprilato pusinis
eliminacijos laikas buvo 14 val.

v

Zindymas
Penkioms moterims po gimdymo suvartojus po vienkarting 20 mg dozg¢ per burng po 4-6 valandy

vidutiné didziausia enalaprilio koncentracija piene buvo 1,7 ug/l (intervalas 0,54 -5,9 ug/l). Vidutiné
didZiausia enalaprilato koncentracija piene buvo 1,7 ug/l (intervalas 1,2-2,3 pg/l); Didziausia
koncentracija buvo nustatoma jvairiu metu per 24 valandas. Naudojant gautus didziausios
koncentracijos duomenis, apskai¢iuotas didZiausias enalaprilio suvartojimas vien tik motinos pienu
maitinamam kaidikiui biity 0,16 % nuo motinos atitinkamai pagal kiino svorj suvartotos dozés. Moters
11 ménesiy vartojancios per burng 10 mg per parg enalaprilio, didziausia enalaprilio koncentracija
piene susidaré praéjus 4 valandoms po dozés pavartojimo ir buvo 2 pg/l ir didziausia enalaprilato
koncentracija piene susidaré praéjus 9 valandoms po pavartojimo ir buvo 0,75 nug/l. Bendras
enalaprilio ir enalaprilato kiekis piene per 24 valandas buvo atitinkamai 1,44 pg/l ir 0,63 pg/l.
Enaprilato koncentracija piene buvo neiSmatuojama (<0,2 pg/l) pragjus 4 valandoms po vienkartinés
5 mg enalaprilio dozés vienai zindyvei ir 10 mg kitoms dviems zindyvéms; enalaprilio koncentracijos
nebuvo matuojamos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Toksinio
poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy su Ziurkémis duomenimis, enalaprilis vaisingumo ir
reprodukcijos gebos neveikia, teratogeninio poveikio nesukelia. Vis délto, tyrimo metu nustatyta, kad
ziurkiy pateléms vaistinio preparato duodant pries suporavima ir vaikingumo bei laktacijos laikotarpiu,
jaunikliy zuvo daugiau. Nustatyta, kad preparato prasiskverbia per placenta, patenka j motinos piena.
Irodyta, kad angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy vartojant antra arba trecig néStumo
trimestrg pasireiskia toksinis poveikis vaisiui (gali pasireiksti iSsigimimy ir (arba) vaisiaus Zuvimas).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Pregelifikuotas krakmolas



Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Talkas

Magnio stearatas

Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas K-29/32
Natrio-vandenilio karbonatas

Enalapril Vitabalans 10 mg
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Enalapril Vitabalans 20 mg

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Tabletés yra aliuminio folijos (Al/Al) lizdinéje ploksteléje.
Pakuotéje yra 28, 30, 56, 60, 98 arba 100 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Suomija

Tel. + 358 (3) 615 600
Faksas: + 358 (3) 6183 130

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés
N28 - LT/1/09/1639/001
N30 - LT/1/09/1639/002
N56 - LT/1/09/1639/003
N60 - LT/1/09/1639/004
N98 - LT/1/09/1639/005



N100 - LT/1/09/1639/006

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés
N28 - LT/1/09/1639/013

N30 - LT/1/09/1639/014

N56 - LT/1/09/1639/015

N60 - LT/1/09/1639/016

N98 - LT/1/09/1639/017

N100 - LT/1/09/1639/018

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés
N28 - LT/1/09/1639/025

N30 - LT/1/09/1639/026

N56 - LT/1/09/1639/027

N60 - LT/1/09/1639/028

N98 - LT/1/09/1639/029

N100 - LT/1/09/1639/030

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data 2009 m. geguzés 29 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. balandzio 26 d.

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.vvkt.lt/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i8leidima, pavadinimas ir adresas

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés
enalaprili maleas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra S mg enalaprilio maleato.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletée

28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
60 tableciy
98 tabletés
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

N28 - LT/1/09/1639/001
N30 - LT/1/09/1639/002
N56 - LT/1/09/1639/003
N60 - LT/1/09/1639/004
N98 - LT/1/09/1639/005
N100 - LT/1/09/1639/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enalapril Vitabalans 5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés
enalaprili maleas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vitabalans Oy

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés
enalaprili maleas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg enalaprilio maleato.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletée

28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
60 tableciy
98 tabletés
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

N28 - LT/1/09/1639/013
N30 - LT/1/09/1639/014
N56 - LT/1/09/1639/015
N60 - LT/1/09/1639/016
N98 - LT/1/09/1639/017
N100 - LT/1/09/1639/018

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enalapril Vitabalans 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés
enalaprili maleas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vitabalans Oy

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés
enalaprili maleas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 20 mg enalaprilio maleato.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletée

28 tabletés
30 tableciy
56 tabletés
60 tableciy
98 tabletés
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

N28 - LT/1/09/1639/025
N30 - LT/1/09/1639/026
N56 - LT/1/09/1639/027
N60 - LT/1/09/1639/028
N98 - LT/1/09/1639/029
N100 - LT/1/09/1639/030

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Enalapril Vitabalans 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés
enalaprili maleas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vitabalans Oy

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés
Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés
Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés

Enalaprilio maleatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

ogkrownE

1.

Kas yra Enalapril Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Enalapril Vitabalans
Kaip vartoti Enalapril Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Enalapril Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Enalapril Vitabalans ir kam jis vartojamas

Enalapril Vitabalans priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojanéiy fermenty (AKF)
inhibitoriais, grupei. Sie vaistai plecia kraujagysles, todél Sirdis lengviau jomis pumpuoja kraujg j
visas kiino vietas, bei tokiu biidu sumazéja padidéjes kraujosptdis.

Enalapril Vitabalans vartojamas:

2.

didelio kraujosptidzio ligai (arterinei hipertenzijai) gydyti;

simptominiam S§irdies nepakankamumui (buklei, kai Sirdis nepajégia iSstumti tiek kraujo, kiek jo
reikia organams apripinti) gydyti;

simptominio Sirdies nepakankamumo profilaktikai, kai simptomai dar nepasireiskia, ta¢iau
Sirdies iSstimimo funkcija yra sutrikusi.

Kas Zinotina prie§ vartojant Enalapril Vitabalans

Enalapril Vitabalans vartoti negalima:

jeigu yra alergija veikliajai medziagai enalaprilio maleatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba bet kuriam kitam AKF inhibitoriui;

jeigu ankstesnio gydymo AKF inhibitoriais metu atsirado alerginé reakcija, vadinama
angioneurozine edema, sukelianti ranky, kulks$niy, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinima
bei rijimo arba kvépavimo pasunkéjima;

jei yra paveldimas arba savaiminis, t. y. neZinomy priezas¢iy sukeltas, audiniy patinimas
(angioneuroziné edema);

Jeigu vartojote arba Siuo metu vartojate sakubitrilo ir valsartano derinj, suaugusiyjy ilgalaikio
(1étinio) Sirdies nepakankamumo gydymui, nes yra padidéjes angioedemos (staigaus patinimo
po oda tokiose vietose kaip gerklé) pavojus.

paskutiniuosius $esis néstumo ménesius (taip pat Enalapril Vitabalans reikéty vengti pirmus tris
néstumo ménesius — zr. skyriy “Néstumas*);



- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptidj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Ispéjimai ir atsargumo priemon

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enalapril Vitabalans

- jei Jus ilgai ir sunkiai viduriavote arba véméte;

- jei vartojate §lapimo iSsiskyrimg skatinanciy vaisty, pvz., diuretiky;

- jei Jusy maiste labai ribojamas druskos kiekis;

- jei sergate kitomis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, pvz., koronarine Sirdies liga (krtitinés angina)
arba Sirdies raumens liga, vadinama kardiomiopatija, yra sutrikusi smegeny kraujotaka, pazeisti
Sirdies voZtuvai, susiauréjusi aorta;

- jei yra inksty funkcijos sutrikimas, taikoma hemodializé arba yra persodintas inkstas;

- jei yra susiauréjusios inksty arterijos ir dél to pasireiské didelis kraujospudis;

- jei sutrikusi kepeny funkcija;

- jei sergate tam tikra jungiamojo audinio liga (kolagenoze), kuri apima ir kraujagysles, pvz.,
Reino (Raynaud) sindromas arba sklerodermija;

- jei anksciau pavartojus AKF inhibitoriy, prasidédavo sausas nepaliaujamas kosulys (Zr. 4 skyriy
,»(Galimas $alutinis poveikis®);

- jei Jums reikalinga desensibilizacija, jgélus vabzdziams (pvz., bitéms ar vapsvoms);

- jei Jums taikoma MTL aferezé (naudojant jrangg, valomas kraujas nuo per didelio cholesterolio
kiekio);

- jei sergate cukriniu diabetu (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Enalapril Vitabalans®);

- jei sergate jungiamojo audinio liga (kolagenoze), vartojate imuning sistema slopinanciy
preparaty (autoimuninéms ligoms gydyti, pvz., reumatoidiniam artritui arba po transplantacijos
operacijos), vartojate alopurinolio (podagrai gydyti) arba vartojate prokainamido (vaisto Sirdies
ritmo sutrikimams gydyti);

- jei vartojate kalio drusky papildy arba drusky pakaitaly, kuriy sudétyje yra kalio;

- jei vartojate li¢io preparaty (vartojamy kai kurioms psichinéms ligoms gydyti);

- jei priklausote etninei grupei, kurios atstovams kraujospiidj Sis vaistas mazina nepakankamai
(juodaodziai pacientai);

- jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:

- angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) (vadinamajj sartang, pavyzdziui, valsartang,
telmisartang, irbesartang), ypac jei turite su diabetu susijusiy inksty sutrikimy.
- aliskireng
Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujospidj ir elektrolity kiekj (pvz.,
kalio) kraujyje.
Taip pat zitirékite informacija, pateikta poskyryje ,,Enalapril Vitabalans vartoti negalima®.

Jeigu vartojate bet kurio i$ Siy vaisty, angioedemos rizika gali biiti didesné:

- racekadotrilio — viduriavimui gydyti vartojamo vaisto;

- vaisty, vartojamy norint uzkirsti kelig persodinto organo atmetimui ir véziui gydyti (pvz.,
temsirolimuzo, sirolimuzo, everolimuzo).

- vildagliptino — cukriniam diabetui gydyti vartojamo vaisto.

Pasakykite nedelsdami savo gydytojui, jei Enalapril Vitabalans vartojimo laikotarpiu atsiranda bet

koks i$ toliau nurodyty simptomy:

- jau po pirmos dozés pasireiskia svaigulys. Kai kurie zmonés reaguoja j pirma vaisto dozg arba
dozg padidinus atsiranda svaigimas, silpnumas, alpimas ir Sleikstulys;

- staigus veido, liipy, liezuvio, tikrojo balso aparato, gerkly, kaklo bei ranky ir pédy patinimas,
arba dusulys ar uzkimimas. Si biiklé vadinama angioneurozine edema. Ji gali pasireiksti bet
kokiu vaisto vartojimo periodu. AKF inhibitoriais gydomiems juodaodziams pacientams
angioneuroziné edema pasireiskia dazniau nei nejuodaodziams;

- kars¢iavimas, gerklés skausmas arba burnos gleivinés iSopéjimas (tai yra infekcinés ligos,
pasireiskusios dél sumazéjusio baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus, simptomai);

- odos ir akiy pageltimas (gelta), tai gali biiti kepeny ligos pozymiai.



Pries pradedant vartoti Enalapril Vitabalans, pasakykite gydytojui, jei bet kuri minéta situacija jus
neramina arba yra su Jumis susijusi.

Jei Jums planuojama atlikti operacija arba operuoti, taikant bendrajg arba spinaling anestezija,
pasakykite anesteziologui, kad vartojate Enalapril Vitabalans table¢iy.

Jei manote, kad esate né$cia arba planuojate pastoti, biitinai apie tai pasakykite gydytojui.
Ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Enalapril Vitabalans vartoti nerekomenduojama, o po trijy néstumo
ménesiy vartoti negalima, nes galimas sunkus vaisiaus pazeidimas (Zr. skyriy ,,NéStumas®).

Kiti vaistai ir Enalapril Vitabalans

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jusy gydytojas turi zinoti, jei vartojate vaisty, ypac toliau i§vardyty:

. diuretiky;

° kalio papildy (jskaitant druskos pakaitalus), kalj tausojanciy diuretiky ir kity vaisty, galinCiy
didinti kalio kiekj kraujyje (pvz., trimetoprimo ir kotrimoksazolo nuo bakterijy sukelty
infekcijy; ciklosporino, imunitetg slopinan¢io vaisto, vartojamo apsisaugoti nuo persodinto
organo atmetimo; heparino — kraujui skystinti vartojamo vaisto, norint i§vengti kraujo kresuliy
susidarymo);

. kitokiy vaisty nuo padidéjusio kraujosptidzio;
kitokiy vaistiniy preparaty, kurie gali mazinti kraujosptdj, pvz., nitraty, vartojamy koronarinei
Sirdies ligai gydyti, tricikliy antidepresanty (fenotiazino dariniy), vartojamy psichikos ligai
gydyti arba barbitiiraty, vartojamy epilepsijai gydyti, migdomyjy ar anestetiky;
li¢io (vaisto, vartojamo maniakinei depresijai gydyti);

. vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto (arba insulino, arba geriamyjy antidiabetiniy
preparaty). Gali prireikti mazinti dozes;
alopurinolio (vaisto nuo podagros) arba prokainamido (vaisto nuo Sirdies ritmo sutrikimo);

. vaistiniy preparaty, slopinané¢iy imuning sistemg, pvz., po organy persodinimo;

. nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), pvz., jei reguliariai arba ilgg laikotarpj vartojama
acetilsalicilo rugsties, ibuprofeno arba ketoprofeno. Nustatyta, kad mazy acetilsalicilo riigsties
paros doziy (50 arba 100 mg) vartojamy kraujo kre§éjimo profilaktikai, vartoti kartu su
Enalapril Vitabalans yra saugu;
simpatikomimetiky (vaisty, sukelian¢iy kraujospiidzio padidé¢jima);

. aukso preparaty. Pacientams, vartojantiems aukso preparaty, gali pasireiksti veido paraudimas,
pykinimas, vémimas ir kraujospiidzio sumazéjimas.

Jusy gydytojui gali tekti pakeisti vaisto dozg ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

jeigu vartojate angiotenzino Il receptoriy blokatoriy (ARB) arba aliskirena (taip pat zitrékite
informacija, pateikta poskyriuose ,,Enalapril Vitabalans vartoti negalima® ir ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés*).

Enalapril Vitabalans vartojimas su maistu ir gérimais

Maistas ir gérimai neturi jtakos Enalapril Vitabalans absorbcijai. Tablete galima iSgerti nevalgius arba
valgio metu, uzsigeriant pakankamu kiekiu (pvz., stikline) vandens.

Jei vartojama daug druskos (natrio chlorido), Enalapril Vitabalans poveikis silpnéja.

Enalapril Vitabalans vartojimo laikotarpiu vartoti druskos pakaitaly arba maisto papildy, kuriuose yra
kalio, nerekomenduojama, kadangi kraujyje gali labai padidéti kalio koncentracija.

Alkoholis gali stiprinti Enalapril Vitabalans poveiki kraujosptidziui.



Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néséia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas patars nutraukti Enalapril Vitabalans vartojima,
jei planuojate néStuma, jei esate nés¢ia arba Jums patars Enalapril Vitabalans pakeisti kitu vaistu,
kadangi ankstyvuoju néStumo laikotarpiu Enalapril Vitabalans vartoti nerekomenduojama. Jei vaisto
vartojama po trijy néStumo ménesiy, galimas sunkus pazeidimas kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Jei maitinate kriitimi ar planuojate tai daryti, apie tai pasakykite savo gydytojui. Vartojant Enalapril
Vitabalans, pirmas kelias savaites po gimdymo yra nerekomenduojama maitinti kriitimi, ypa¢ jei
kiidikis gimé anksciau laiko.

Véliau gydytojas turéty patarti dél Enalapril Vitabalans vartojimo privalumy ir trikumy, maitinimo
kriitimi metu, lyginant su kitais gydymo budais.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vairuojant automobilj ar dirbant su mechanizmais reikia atkreipti démesj j tai, kad retkarciais gali
pasireiksti svaigulys arba nuovargis.

Enalapril Vitabalans sukelia $alutinj poveikj, susijusj su kraujosptdzio kritimu, pvz., svaigulj, alpima
arba kai kuriems pacientams miglotg matyma (zr. 4 skyriy ,, Galimas Salutinis poveikis®). Tai ypac
buidinga vaisto vartojimo pradzioje arba padidinus dozg. Tokio poveikio galimybé mazesné, jei yra
gera vaisto vartojimo kontrolé. Jei pasireiSkia tokiy simptomy, reikia atsisakyti vairavimo ir kitos
démesio reikalaujancios veiklos.

3. Kaip vartoti Enalapril Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Tablete galima iSgerti nevalgius arba valgio metu, uzsigeriant pakankamu kiekiu (pvz., stikline)
vandens.

Suauge zmonés

Didelio kraujospiidzio liga
Paprastai pradiné Enalapril Vitabalans paros dozé yra nuo 5 mg iki ne didesnés, kaip 20 mg, jprastiné
palaikomoji paros dozé — 20 mg.

Sirdies nepakankamumo gydymas
Pradiné dozé yra 2,5 mg per para. Gydytojas palaipsniui jg didins tol, kol bus pasiekta tinkama dozé.
Paprastai palaikomoji paros doz¢ yra 20 mg. Ja galima iSgerti i$ karto arba per du kartus.

Senyvi pacientai ir pacientai sergantys inksty nepakankamumu
Gydytojas nustato tinkamg dozg, atsizvelgdamas j paciento inksty funkcijos pajéguma.

Vartojimas vaikams
Gydytojas nustato tinkamg dozg, atsizvelgdamas ] paciento svorj.

Jei manote, kad Enalapril Vitabalans poveikis yra per stiprus arba per silpnas, kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg.

Ka daryti pavartojus per didele Enalapril Vitabalans doze



Jeigu pavartojote per didele medikamento doze, nedelsiant kreipkités j savo gydytoja, skubios
pagalbos skyriy arba artimiausig ligoning. Dazniausi perdozavimo simptomai ir poZymiai yra staigus
kraujo spaudimo kritimas ir stuporas (biisena, kai ligonis tampa visiskai nejudrus ir nekalbus, bet
samoné islieka). Kiti simptomai: dél staigaus kraujospiidzio sumazéjimo atsirades svaigulys arba
apsvaigimas, stiprus ir greitas Sirdies plakimas, greitas pulsas, nerimas, kosulys, inksty
nepakankamumas, ir daznas kvépavimas.

PamirSus pavartoti Enalapril Vitabalans

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kitg tablete reikia iSgerti atéjus
jprastam vaisto vartojimo laikui.

Nustojus vartoti Enalapril Vitabalans

Nustojus vartoti medikamento, Jsy kraujo spaudimas gali padidéti. Jei Jasy kraujo spaudimas bus per
didelis, galimas Sirdies ir inksty funkcijos sutrikimas. Vaisto vartojimo nutraukti negalima, nebent
Jusy gydytojas nurodys tai padaryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinio poveikio poZymiai nurodyti toliau.

Salutinio poveikio daznio apibidinamas.

Labai dazni: pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 pacienty.

Dazni: pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 pacienty, bet dazniau kaip 1 i§ 100 pacienty.

Nedazni: pasireiskia re¢iau kaip 1 i§ 100 pacienty, bet dazniau kaip 1 i§ 1000 pacienty.

Reti: pasireiSkia reciau kaip 1 i§ 1000 pacienty, bet dazniau kaip 1 i§ 10000 pacienty.

Labai reti: pasireiSkia reciau kaip 1 i§ 10000 pacienty, daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal
turimus duomenis).

Labai dazni (pasireiskia dazniau kaip 1 is 10 pacienty)

° Miglotas matymas;

. svaigimas, silpnumas;

° sausas kosulys (jei Enalapril Vitabalans vartojimo laikotarpiu atsiranda nuolatinis kosulys,
kreipkités i gydytoja);

° pykinimas.

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 is 100 pacienty)

. Galvos skausmas, depresija, nuovargis;

. staigus kraujosptidzio sumazéjimas, keiCiant kiino padétj, t. y. atsistojant i§ gulimos padéties
(pasireiSkia svaigulys arba alpulys;

kriitinés skausmas, Sirdies ritmo sutrikimas, greitas Sirdies plakimas (tachikardija);

dusulys;

viduriavimas, pilvo skausmas, skonio poky¢iai;

iSbérimas arba kitokios alerginés reakcijos (zr. toliau ,,Angioneuroziné¢ edema);

kraujo serume padidéja kalio bei kreatinino koncentracija.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 is 1000 pacienty)

° Anemija;

. Cukriniu diabetu sergan¢iy zmoniy kraujyje per daug sumazéja cukraus koncentracija
(hipoglikemija);



. sumisimas, nervingumas, pojuciy sutrikimas, pvz., jauc¢iamas odos tirpimas, dilgsé¢jimas
(parestezija), galvos sukimasis, mieguistumas, nemiga;

stipraus Sirdies plakimo pojiitis (palpitacija);

sloga (rinitas), gerklés skausmas, uzkimimas, kvépavimo taky susiauréjimas;

spengimas ausyse;

burnos sausmé, vémimas, rémuo, skrandzio dirginimas, viduriy uzkietéjimas, svorio kritimas;
skrandzio arba dvylikapirstés Zarnos opa, Zarny nepracinamumas arba kasos uzdegimas
(pankreatitas), kurie pasireiskia pilvo skausmu;

gausus prakaitavimas, niezulys, dilgéliné, plauky slinkimas, odos paraudimas;

inksty funkcijos sutrikimas, §lapime atsiranda baltymo;

impotencija;

raumeny spazmai, bloga savijauta, kar§¢iavimas (Zr. toliau ,,Dél neaiskiy priezas¢iy prasidéjes
kar$¢iavimas®).

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 is 10000 pacienty)

° baltyjy kraujo lasteliy kiekio kraujyje sumazéjimas (zr. toliau ,,Dél neaiskiy priezas¢iy
prasidéjes kar§¢iavimas*);

. kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas (dél to atsiranda kraujavimas i$ nosies arba mélyniy
atsiradimo tendencija);

o limfmazgiy padidéjimas, staigus autoimuninés ligos atsiradimas;
nenormaliis sapnai, miego sutrikimas;

o Reino (Raynaud) sindromo pasunkéjimas (atsiranda ranky ir kojy pirSty skausmas, pirmiausiai

ju oda tampa blyski, po to melsva ir galiausiai rausva);
infiltratai plauciuose, alerginis alveolitas, eozinofiliné pneumonija;

. stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), burnos gleivinés afty iSopéjimas, liezuvio uzdegimas;
kepeny funkcijos sutrikimas, hepatitas, tulzies taky obstrukcija (nepracinamumas) su gelta
(pagelsta oda ir akiy baltymas);

. sunki odos ir gleiviniy reakcija (daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé, pusling, eritrodermija);

. kar$¢iavimas, raumeny arba kraujagysliy membrany uzdegimas raumeny ir sgnariy skausmas
(Zr. toliau ,,Dél neaiskiy prieZas¢iy prasidéjes kar§¢iavimas®)

. sumazéjes Slapimo kiekis;
vyrams padidéja kriitys;

. padidéja kepeny fermenty arba serumo bilirubino aktyvumas.

Labai reti (pasireiskia maziau nei 1 vartotojui is 10 000)
e 7arny sienelés patinimas (Zarny angioedema)

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
e netinkamos antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (ang. SIADH)

Angioneuroziné edema

Jei Enalapril Vitabalans vartojimo laikotarpiu atsirado ranky, pédy, veido, liezuvio arba gerkly
patinimas, galintis sukelti dusulj arba apsunkinti rijima, Jis nedelsiant turite kreiptis | gydytoja.

Dél neaiskiy priezasc¢iy prasidéjes kar$c¢iavimas
Jei Enalapril Vitabalans vartojimo laikotarpiu dél neaiskiy priezas¢iy prasidéjo kar§¢iavimas ir kartu

pasireiSké j gripa panasiis simptomai (pvz., gerklés skausmas), kreipkités j gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jei pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uZzpildyti



interneto svetainéje Www.VVvkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: radtu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
Sauguma.

5. Kaip laikyti Enalaptil Vitabalans
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Enalapril Vitabalans sudétis

- Veiklioji medZiaga yra enalaprilio maleatas. Vienoje tabletéje yra 5 mg, 10 mg arba 20 mg
enalaprilio maleato.

- Pagalbinés medziagos yra pregelifikuotas krakmolas, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,

talkas, magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas, natrio-vandenilio karbonatas.

Enalapril Vitabalans 10 mg. Siose tabletése yra pagalbinés dazo medziagos - raudonojo geleZies
oksido (E172).

Enalapril Vitabalans 20 mg. Siose tabletése yra pagalbiniy dazo medZiagy - raudonojo geleZies oksido
(E172) ir geltonojo gelezies oksido (E 172).

Enalapril Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Enalapril Vitabalans iSvaizda:

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, baltos, apvalios, ploks¢ios, vienoje
puséje yra vagelé, skirta tabletei perlauzti.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, rausvai rudos, apvalios, ploks¢ios,
vienoje pusé€je yra vagelé, skirta tabletei perlauzti.

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletés. Tabletés yra 8 mm skersmens, $viesiai oranzinés, apvalios,
plokscios, vienoje pus¢je yra vagele, skirta tabletei perlauzti.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Pakuotés dydziai:

28, 30, 56, 60, 98 arba 100 tableCiy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Registruotojas

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Suomija

Tel. + 358 (3) 615 600
Faksas: + 358 (3) 6183 130

Gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 H&meenlinna
Suomija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB Vitabalans
UZupio g. 3001203 VilniusTel. +370-616 15750

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais: Enalapril Vitabalans

(Suomija, Cekija, Vokietija, Lenkija, Svedija, Slovénija, Slovakija, Danija, Estija, Latvija, Lietuva,
Vengrija).

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2019-04-26.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.vvkt.lt/

