[image: image2.wmf]
[image: image1.jpg]a7

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 10 mg

Pakovanje: blister, 3 x 10 tableta
Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 20 mg

Pakovanje: blister, 3 x 10 tableta 

	

	Proizvođač:
	ZDRAVLJE AD LESKOVAC

	Adresa:
	Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Enalapril Zdravlje Actavis, 10mg i 20mg, tableta

INN

Enalapril
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Enalapril Zdravlje Actavis i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Enalapril Zdravlje Actavis
3. Kako se upotrebljava lijek Enalapril Zdravlje Actavis
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Enalapril Zdravlje Actavis
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Enalapril Zdravlje Actavis sadrži aktivnu supstancu enalapril-maleat. On pripada grupi ljekova pod nazivom ACE inhibitori (ihibitori angiotenzin konvertujućeg enzima). Lijek Enalapril Zdravlje Actavis se koristi za liječenje sljedećih stanja:
· visokog krvnog pritiska (hipertenzije)

· za liječenje srčane insuficijencije (slabljenja srčane funkcije). To Vam može umanjiti potrebu za bolničkim zbrinjavanjem i može produžiti život nekim pacijentima.

· za sprečavanje pojave znakova srčane insuficijencije. Ovi znaci uključuju: kratak dah, zamor nakon lake fizičke aktivnosti kao što je šetnja ili oticanje članaka i stopala.

Ovaj lijek djeluje tako što širi Vaše krvne sudove. Na taj način se smanjuje Vaš krvni pritisak. Lijek obično počinje da djeluje u roku od sat vremena, dok efekat doze traje oko 24 časa. Kod pojedinih pacijenata će biti potrebno nekoliko nedjelja liječenja do postizanja punog dejstva lijeka na krvni pritisak.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS
Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
Lijek Enalapril Zdravlje Actavis ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični na enalapril-maleat ili bilo koju od pomoćnih supstanci u sastavu ovog lijeka (navedeni u dijelu 6)

· ako ste ikada imali alergijsku reakciju na neki lijek sličan enalaprilu, odnosno lijek iz grupe ACE inhibitora,
· ako ste imali oticanje lica, usana, usta, jezika ili ždrijela, što je dovodilo do otežanog disanja ili gutanja (angioedem), nepoznatog ili nasljednog uzroka,
· ako imate šećernu bolest (dijabetes) ili oslabljenu funkciju bubrega i koristite lijek za sniženje krvnog pritiska koji se zove aliskiren,
· ako ste trudni duže od tri mjeseca. (Takođe je bolje izbjegavati primjenu lijeka Enalapril Zdravlje Actavis u ranoj trudnoći – vidjeti dio o primjeni u trudnoći).

Nemojte uzimati ovaj lijek ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte sa sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.


Kada uzimate lijek Enalapril Zdravlje Actavis, posebno vodite računa:

	Trebalo bi da se posavjetujete sa Vašim ljekarom prije nego počnete da uzimate Enalapril Zdravlje Actavis ukoliko se bilo šta od sljedećeg odnosi na vas:
· ako imate neko srčano oboljenje

· ako Vaše oboljenje uključuje promjene na krvnim sudovima u mozgu

· ako imate problem sa krvlju kao što su nedostatak ili mali broj bijelih krvnih zrnaca (neutropenija/agranulocitoza), mali broj trombocita (trombocitopenija) ili smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca (anemija)

· ako imate problema sa jetrom
· ako imate problem sa bubrezima (uključujući transplantaciju bubrega). Ovo stanje može dovesti do porasta nivoa kalijuma u krvi, što može biti ozbiljno. Vaš ljekar će možda morati da prilagodi dozu lijeka Enalapril Zdravlje Actavis kako bi pratio nivo kalijuma u krvi.
· ako idete na dijalizu

· ako ste nedavno imali intenzivnije povraćanje ili uporni proliv (dijareju)

· ako ste na režimu ishrane sa smanjenim unosom soli, uzimate suplemente kalijuma, ljekove koji štede kalijum ili zamjene za kuhinjsku so koje sadrže kalijum.

· ako ste stariji od 70 godina

· ako imate dijabetes. Trebalo bi da pratite nivo glukoze (šećera) u krvi, naročito tokom prvih mjeseci terapije. Nivo kalijuma u krvi takođe može biti povišen.
· ako ste ikada imali alergijsku reakciju koja je uključivala oticanje lica, usana, jezika ili ždrijela, sa otežanim gutanjem ili disanjem. Pacijenti crne rase su podložniji ovakvom tipu reakcija na ACE inhibitore.
· ako imate nizak krvni pritisak (možete osjetiti nesvjesticu ili vrtoglavicu, posebno prilikom ustajanja)

· ako imate kolageno vaskularno oboljenje, npr. lupus eritematozus, reumatoidni artritis ili sklerodermu, uzimate terapiju koja Vam smanjuje imuni odgovor, uzimate lijekove koji se zovu alopurinol (za liječenje gihta) ili prokainamid (za liječenje poremećaja srčanog ritma) ili neku kombinaciju ovih ljekova.

· ako koristite bilo koji lijek namijenjen liječenju krvnog pritiska:

- blokatore receptora za angiotenzin II (ARB, takođe poznati pod nazivom sartani, npr. valsartan, telmisartan, irbesartan itd.), naročito ako imate oboljenje bubrega povezano sa dijabetesom.
- aliskiren
U redovnim vremenskim intervalima, Vaš ljekar može da provjeri funkciju Vaših bubrega, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma) u Vašoj krvi.

Morate reći ljekaru ako mislite da ste trudni (ili ako planirate trudnoću). Enalapril Zdravlje Actavis se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, zato što u tom stadijumu trudnoće može ozbiljno da naškodi bebi, (vidjeti dio Primjena lijeka u periodu trudnoće i dojenja),

- ako dojite ili ako namjeravate da počnete da dojite (vidjeti dio Primjena lijeka u periodu trudnoće i dojenja),
Treba da znate da Enalapril Zdravlje Actavis kod pacijenata crne rase manje efikasno snižava krvni pritisak nego kod pacijenata ostalih rasa.

Ako nijeste sigurni da li se bilo šta od nabrojanog odnosi na Vas, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek Enalapril Zdravlje Actavis.

Ukoliko kod Vas treba da se obavi bilo koja od sljedećih procedura, trebalo bi da obavijestite ljekara koji Vas liječi da uzimate Enalapril Zdravlje Actavis:

· bilo kakva hirurška intervencija ili dobijanje anestetika, (čak i kod stomatologa),

· terapija za uklanjanje holesterola iz krvi koja se zove „LDL afereza“,

· liječenje preosetljivosti, (desenzibilizacija), da bi se smanjili efekti alergije na otrov ose ili pčele.

Razgovarajte sa ljekarom ili stomatologom prije zahvata ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas.




Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, zato što dejstvo nekih ljekova može da se izmijeni zbog međusobne reakcije. Ovo uključuje i biljne ljekove. Takođe, neki drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Enalapril Zdravlje Actavis.

Ako uzimate bilo koji od sljedećih lijekova, trebalo bi da se posavjetujete sa Vašim ljekarom prije nego što počnete da uzimate Enalapril Zdravlje Actavis, jer može biti potrebno da ljekar izmijeni dozu Vašeg lijeka.

· blokatori receptora za angiotenzin II (ARB) ili aliskiren (vidjeti takođe informacije pod naslovom „Lijek Enalapril zdravlje Actavis ne smijete koristiti“ i „Kada uzimate lijek Enalapril Zdravlje Actavis, posebno vodite računa“)

· ostali ljekovi koji snižavaju krvni pritisak, kao što su beta-blokatori ili diuretici (tablete za izmokravanje)

· ljekovi koji sadrže kalijum (uključujući i dijetetske proizvode)

· ljekove za liječenje dijabetesa (uključujući oralne antidijabetike i insulin)
· litijum (lijek namijenjen liječenju određenih tipova depresije)

· ljekove za liječenje depresije pod nazivom „triciklični antidepresivi“

· ljekovi za liječenje mentalnih problema koji se nazivaju „antipsihotici“

· određeni ljekovi za kašalj i prehladu, kao i ljekovi za smanjenje tjelesne mase koji sadrže supstance koje se nazivaju „simpatomimetici“

· određene ljekove u terapiji bola i artritisa, uključujući i terapiju preparatima zlata

· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi, uključujući COX-2 inhibitore (ljekove koji smanjuju zapaljenje i ublažavaju bol)

· aspirin (acetilsalicilna kiselina)

· ljekovi koji se koriste za razaranje krvnih ugrušaka (trombolitici)

· alkohol

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Enalapril Zdravlje Actavis.


Uzimanje lijeka Enalapril Zdravlje Actavis sa hranom ili pićima

	Enalapril Zdravlje Actavis se može uzeti sa hranom ili bez nje. Lijek popiti sa čašom vode.


Primjena lijeka Enalapril Zdravlje Actavis u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom
Trudnoća

Recite Vašem ljekaru ukoliko ste trudni ili namjeravate da zatrudnite, tako da se može razmotriti drugi način liječenja. Vaš ljekar će Vas posavjetovati da prestanete da koristite lijek Enalapril Zdravlje Actavis prije nego što zatrudnite, ili čim se potvrdi trudnoća i predložiti Vam drugi lijek umjesto lijeka Enalapril Zdravlje Actavis. Primjena ovog lijeka se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se primjenjivati ako ste trudni više od tri mjeseca, s obzirom na to da u tom stadijumu može izazvati ozbiljna oštećenja ploda.
Dojenje

Recite Vašem ljekaru ukoliko dojite ili planirate da otpočnete dojenje. Dojenje novorođenčadi, (prvih nekoliko nedjelja nakon rođenja), a naročito prerano rođenih beba, ne preporučuje se tokom uzimanja lijeka enalapril. Kada se radi o dojenju nešto starijih beba, Vaš ljekar će Vam predočiti korist i rizike uzimanja lijeka tokom dojenja, u poređenju sa drugim terapijskim opcijama.


Uticaj lijeka Enalapril Zdravlje Actavis na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
	Može ponekada doći do pojave vrtoglavice ili pospanosti. Ukoliko do ovoga dođe, nemojte upravljati motornim vozilom, niti rukovati mašinama.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Enalapril Zdravlje Actavis
	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Neke od boja koje se nalaze u sastavu ovog lijeka (E 110 i E155) mogu izazvati alergijske reakcije.


3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS
Ukoliko mislite da lijek Enalapril Zdravlje Actavis suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

· Uvijek uzimajte ovaj lijek onako kako Vam je ljekar propisao. Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.

· Veoma je važno da nastavite sa uzimanjem ovog lijeka onoliko dugo koliko Vam je ljekar propisao.

· Nemojte uzimati više tableta nego što je propisano.

Doza se uvijek prilagođava stanju pacijenta, njegovim potrebama i mogućoj terapiji drugim ljekovima, i zato je uvijek određuje ljekar.

	Doziranje kod visokog krvnog pritiska

· Početna doza može iznositi od 5 mg  do 20 mg jednom dnevno.

· Kod nekih pacijenata će biti potrebna niža početna doza.

· Uobičajena doza održavanja je 20 mg lijeka jednom dnevno.

· Maksimalna doza kod dugotrajne terapije je 40 mg jednom dnevno.
Doziranje kod srčane insuficijencije
· Uobičajena početna doza lijeka je 2,5 mg jednom dnevno.

· Vaš ljekar će postepeno povjećavati ovu dozu, sve do dostizanja doze optimalne za Vas.

· Uobičajena doza kod dugotrajne terapije je 20 mg svakog dana, uzima se u jednoj ili dvije doze.

· Maksimalna dugotrajna doza je 40 mg svakog dana, podijeljeno u dvije doze.

Smanjena funkcija bubrega

Doza lijeka koja će Vam biti propisana zavisiće od stepena funkcije Vaših bubrega:
· umjereno oslabljeni bubrezi – 5 mg do 10 mg svakoga dana

· ozbiljno oslabljena funkcija bubrega – 2,5 mg svakoga dana

· ukoliko idete na dijalizu – 2,5 mg svakoga dana. U danima kada ne idete na dijalizu, Vaša doza može biti izmijenjena u zavisnosti od visine krvnog pritiska.
Stariji pacijenti

Vaš ljekar će odlučiti o dozi, a odluka će se zasnivati na tome koliko dobro Vaši bubrezi funkcionišu.


Primjena kod djece

	Iskustva sa primjenom lijeka Enalapril Zdravlje Actavis kod djece sa visokim krvnim pritiskom su ograničena. Ukoliko dijete može da proguta tabletu, potrebna doza će se odrediti na osnovu tjelesne mase djeteta kao i reagovanja njegovog krvnog pritiska. Preporučena početna doza je:

· 2,5 mg svakog dana kod djece težine od 20 kg do 50 kg i

· 5 mg svakog dana kod djece koja su teška 50 kg i više.

Enalapril se daje jednom dnevno. Doziranje treba prilagoditi potrebama djeteta:

· do maksimalnih 20 mg dnevno kod djece težine od 20 kg od 50 kg i

· maksimalno 40 mg kod djece koja su teška 50 kg i više.

Enalapril se ne preporučuje kod novorođenih beba, (prvih nekoliko nedjelja nakon rođenja) i kod djece sa problemima u radu bubrega.

Napomena: tablete jačine 10 mg mogu se podijeliti po podionoj crti, čime se omogućava primjena doze od 5 mg (1/2 tablete od 10 mg). U slučajevima gde je neophodno primijeniti dozu od 2.5 mg potrebno je koristiti neke druge odgovarajuće tablete enalaprila koje su dostupne na tržištu.

Ako mislite da je dejstvo lijeka prejako ili preslabo, odmah se obratite ljekaru ili idite u bolnicu. Sa sobom ponesite pakovanje lijeka.



Ako ste uzeli više lijeka Enalapril Zdravlje Actavis nego što je trebalo
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Enalapril Zdravlje Actavis nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ili idite do najbliže zdravstvene ustanove. Ponesite kutiju lijeka sa sobom. Mogu se javiti sljedeći simptomi: osjećaj ošamućenosti ili vrtoglavice, koji nastaju zbog iznenadnog  pada krvnog pritiska.


Ako ste zaboravili da uzmete lijek Enalapril Zdravlje Actavis
	· Ukoliko ste zaboravili da uzmete tabletu, preskočite propuštenu dozu

· Uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

· Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite preskočenu dozu!


Ako naglo prestanete da uzimate lijek Enalapril Zdravlje Actavis
	Ne prekidajte uzimanje lijeka ukoliko Vam to nije savjetovao Vaš ljekar.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.


4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, i Enalapril Zdravlje Actavis može ponekada prouzrokovati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. Veoma je važno da odmah prekinete uzimanje lijeka Enalapril Zdravlje Actavis i obavijestite ljekara ukoliko se javi sljedeće:

· oticanje lica, usana, jezika ili ždrijela, što može dovesti do otežanog disanja ili gutanja

· oticanje šaka, stopala ili članaka

· osip praćen crvenilom i sitnim plihovima (koprivnjača)

Prilikom otpočinjanja terapije ovim lijekom, mogu se javiti nesvjestica ili vrtoglavica. Ukoliko se ovo javi i kod Vas, biće od pomoći da legnete. Navedene reakcije se javljaju zbog sniženja krvnog pritiska, i trebalo bi da se povuku sa nastavkom uzimanja ovog lijeka. Ukoliko ste zabrinuti povodom ovoga, razgovarajte sa Vašim ljekarom.
Ostala neželjena dejstva uključuju:
Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· osjećaj vrtoglavice, slabosti ili mučnine
· zamagljen vid
· kašalj
Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· nesvjestica usljed smanjenja krvnog pritiska, izmjene srčanog ritma, ubrzan srčani rad, angina ili bol u predjelu grudnog koša
· glavobolja, depresija, besvjesno stanje (sinkopa), promjene čula ukusa

· nedostatak daha

· dijareja, abdominalni bol

· premorenost (zamor)

· osip, alergijske reakcije praćene oticanjem lica, usana, jezika ili ždrijela, sa otežanim gutanjem ili disanjem

· visok nivo kalijuma u krvi, povišen nivo kreatinina u krvi (oba se mogu utvrditi rutinskim analizama krvi)

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· naleti vrućine

· iznenadni pad krvnog pritiska

· brz i nejednak srčani ritam (palpitacije)

· srčani napad (moguće usljed vrlo niskog krvnog pritiska kod pojedinih pacijenata sa visokim rizikom, uključujući i one sa problemima pri protoku krvi kroz srce ili mozak)

· šlog (moguće usljed vrlo niskog krvnog pritiska kod pacijenata sa visokim rizikom)

· anemija (uključujući aplastičnu i hemolitičku)

· konfuzija, pospanost ili nesanica, nervoza

· osjećaj trnjenja kože
· vrtoglavica (vertigo)

· zvonjenje u ušima (tinitus)

· curenje nosa, bol u grlu ili promuklost

· stezanje u predjelu grudi, slično napadu astme

· usporeno kretanje hrane kroz crijeva (ileus), zapaljenje gušterače (pankreasa)

· povraćanje, loše varenje hrane, zatvor (opstipacija), gubljenje tjelesne mase (anoreksija)

· iritacija želuca, suva usta, čir (ulkus)

· grčevi u mišićima

· smanjena funkcija bubrega, insuficijencija bubrega

· pojačano znojenje

· svrab ili koprivnjača

· gubitak kose

· opšti osjećaj slabosti, groznica

· impotencija

· visok nivo proteina u urinu (može se detektovati analizama)

· snižen nivo šećera ili natrijuma u krvi, visok nivo uree u krvi (izmjereno prilikom rutinskih analiza krvi)

Rijetka (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Raynaud-ov fenomen, kada Vaše šake i stopala mogu postati veoma hladni i blijedi usljed smanjenog protoka krvi

· izmjene vrijednosti krvne slike, kao što je snižen broj bijelih ili crvenih krvnih zrnaca, snižen hemoglobin, smanjen broj trombocita

· oštećenje koštane srži

· oticanje žlijezdi na vratu, pazuhu ili preponama
· autoimune bolesti

· neuobičajeni snovi ili problemi sa spavanjem

· akumulacija tečnosti ili drugih supstanci u plućima (može se vidjeti na Rentgenskom snimku)

· zapaljenje nosa

· zapaljenje pluća koje može da uzrokuje otežano disanje (pneumonija)

· zapaljenje unutrašnje strane obraza, desni, jezika, usana, ždrijela

· smanjena količina izmokrenog urina

· osip nalik na metu (erythema multiforme)

· Stevens–Johnson-ov sindrom i Toksična epidermalna nekroliza (ozbiljno stanje u kome dolazi do crvenila i perutanja kože, stvaranja plihova i rana), eksfolijativni dermatitis/eritroderma (ozbiljan kožni osip prilikom koga dolazi do ljuštenja kože), pemfigus (male, tečnošću ispunjene izbočine na koži)
· problemi sa jetrom ili žučnom kesom, kao što su smanjena funkcija jetre, zapaljenje jetre, žutica (koža i beonjače budu žuto prebojene), povišen nivo jetrinih enzima ili bilirubina (može se utvrditi u analizama krvi)

· uvećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija)

Veoma rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· oticanje crijeva (intestinalni angioedem)
Nepoznato (učestalost se ne može izraziti iz dostupnih podataka)
· pretjerana sekrecija antidiuretskog hormona, što uzrokuje zadržavanje tečnosti, rezultujući slabošću, zamorom ili konfuzijom.

· prijavljen je kompleks simptoma koji uključuje sve ili nešto od nabrojanog: groznica, zapaljenje krvnih sudova (serozitis/vaskulitis), bol u mišićima (mijalgija/miozitis), i bol u zglobovima (artralgija/artritis). Mogu se javiti i osip, fotosenzitivnost (osjetljivost na sunčevu svjetlost) ili druge reakcije na koži.


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS
Rok upotrebe
	Rok trajanja tableta je 18 mjeseci od datuma proizvodnje.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju!


Čuvanje

	Lijek čuvajte na temperaturi do 25°C. Čuvajte ga u originalnom pakovanju da bi se zaštitio od vlage.


Držati lijek ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS van domašaja djece!

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Enalapril Zdravlje Actavis
ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS 10mg:
Aktivna supstanca je enalapril maleat. Svaka tableta sadrži 10mg enalapril maleata.

Pomoćne supstance:

laktoza, monohidrat;

kukuruzni skrob;

silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;

Povidon K-30;

natrijum hidrogen karbonat;

magnezijum stearat;

boja čokolade E 155.

ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS 20mg
Aktivna supstanca je enalapril maleat. Svaka tableta sadrži 20mg enalapril maleata.

Pomoćne supstance:

laktoza, monohidrat;

kukuruzni skrob;

silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;

Povidon K-30;

natrijum hidrogen karbonat;

magnezijum stearat;

boja žuta E 110.

Kako izgleda lijek Enalapril Zdravlje Actavis i sadržaj pakovanja

Tableta
Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 10mg: Okrugle, bikonveksne tablete ružičasto-smeđe boje sa podionom crtom sa jedne strane koje sadrže 10 mg enalapril maleata

Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 20mg: Okrugle, bikonveksne tablete narandžaste boje sa podionom crtom sa jedne strane koje sadrže 20mg enalapril maleata.
Pakovanje:

ENALAPRIL ZDRAVLJE ACTAVIS tablete se mogu nabaviti u kartonskoj kutiji sa uputstvom, koja sadrži tri blistera sa po 10 tableta u Alu/Alu foliji.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Evropa lek Pharma d.o.o., Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

ZDRAVLJE A.D., Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Februar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept (R).
Broj i datum dozvole:
Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 10mg, blister, 3x10 tableta: 2030/15/197 – 1410 od 12.02.2015. godine

Enalapril Zdravlje Actavis, tableta, 20mg, blister, 3x10 tableta: 2030/15/198 – 1411 od 12.02.2015. godine
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