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UPUTSTVO ZA LIJEK

Enap, 10 mg, tableta
Enap, 20 mg, tableta
Enalapril







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Enap i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Enap
1. Kako se upotrebljava lijek Enap
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Enap
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK ENAP I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Enap sadrži aktivnu supstancu koja se naziva enalapril i koja pripada grupi ljekova poznatoj pod nazivom ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima). Ovi ljekovi djeluju na proširenje Vaših krvnih sudova. To pomaže u snižavanju povišenog krvnog pritiska. 

Lijek Enap je namijenjen za:
· liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzija),
· liječenje slabosti srca (simptomatsko slabljenje funkcije srca). To može smanjiti potrebu odlaska u bolnicu i produžiti život nekim pacijentima.
· sprečavanje simptoma slabosti srca (simptomatskog slabljenja funkcije srca). Simptomi slabosti srca uključuju: nedostatak vazduha, umor nakon blage fizičke aktivnosti poput hodanja, oticanje skočnih zglobova i nogu.

Djelovanje ovog lijeka obično počinje unutar jednog sata nakon uzimanja, a efekat traje najmanje 24 sata. Kod nekih pacijenata potrebno je nekoliko nedjelja liječenja do postizanja najboljeg efekta na krvni pritisak.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ENAP

Lijek Enap ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi (alergični) na enalaprilmaleat ili na bilo koju drugu od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka Enap, (vidjeti u odjeljku 6)
· ako ste bilo kada imali alergijsku reakciju na neki lijek iz grupe ACE inhibitora,
· ako se kod Vas bilo kada javilo oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, što je dovelo do otežanog gutanja, ili disanja (angioedem), pri čemu uzrok nije bio poznat ili je nasljedan;
· ako ste trudni duže od 3 mjeseca (i u ranoj trudnoći je bolje izbjegavati primjenu lijeka Enap – vidjeti odjeljak "Plodnost, trudnoća i dojenje“),
· ako imate dijabetes ili oštećenje bubrežne funkcije i uzimate lijek aliskiren za snižavanje krvnog pritiska,
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za liječenje jedne vrste dugotrajne (hronične) srčane slabosti kod odraslih, jer je u tom slučaju povećan rizik od angioedema (brzog oticanja ispod kože u nekom području poput grla).

Nemojte uzimati lijek Enap ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije početka liječenja lijekom Enap posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom:
· ako imate bolest srca koja se naziva (stenoza aorte, hipertrofična kardiomiopatija ili opstrukcija izlaznog dijela lijevog srca),
· ako imate stanje koje uključuje promjene na krvnim sudovima u mozgu,
· ako imate poremećaj krvi kao što je smanjen broj ili nedostatak bijelih krvnih zrnaca, (neutropenija/agranulocitoza), smanjen broj krvnih pločica (trombocitopenija) ili smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija),
· ako imate problema sa jetrom,
· ako imate problem sa bubrezima, ako ste nedavno imali transplantaciju (presađivanje), bubrega. To može da dovede do veće koncentracije kalijuma u krvi, što može biti ozbiljno stanje. Ljekar će možda morati da prilagodi dozu lijeka Enap i prati koncentraciju kalijuma u krvi,
· ako ste na dijalizi
· ako ste nedavno patili od pretjeranog povraćanja ili imali ozbiljnu dijareju (proliv),
· ako ste na dijeti sa ograničenim unosom soli, ako uzimate preparate za dodavanje kalijuma, ljekove koji štede kalijum ili zamjene za kuhinjsku so koje sadrže kalijum,
· ako ste stariji od 70 godina,
· ako imate dijabetes (šećernu bolest) i uzimate antidijabetike ili insulin, morate redovno pratiti nivo šećera u krvi, naročito tokom prvog mjeseca terapije. Takođe, vrijednosti kalijuma u krvi mogu biti povišene,
· ako ste bilo kada imali alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa problemima u gutanju i disanju. Trebalo bi da imate na umu da kod pacijenata crne rase postoji veći rizik od ove vrste reakcija na ACE inhibitore,
· ako imate nizak krvni pritisak, (može Vam se javiti nesvjestica ili vrtoglavica, naročito u stojećem stavu),
· ako imate kolagen vaskularnu bolest, (npr. lupus eritematozus, reumatoidni artritis ili sklerodermiju), primate imunosupresivnu terapiju, primate alopurinol, (koristi se u liječenju gihta) ili prokainamid, (koristi se za liječenje poremećaja srčanog ritma) ili neku kombinaciju ovih ljekova. Ljekar Vam može povremeno uzeti uzorak krvi radi provjere broja bijelih krvnih ćelija. Ukoliko se bilo što od navedenog odnosi na Vas, te u slučaju da dobijete infekciju (simptomi mogu biti visoka temperatura, groznica), odmah obavijestite svog ljekara,
· ako ste pripadnik crne rase, jer efekat enalaprila može biti smanjen,
· ako uzimate neki od sljedećih ljekova, povećan je rizik od angioedema (brzog oticanja ispod kože u nekom području poput grla):
· racekadotril, lijek koji se koristi za liječenje proliva
· temsirolimus, sirolimus, everolimus i druge ljekove koji pripadaju klasi mTOR inhibitora (koriste se za sprečavanje odbacivanja transplantovanih organa)
· vildagliptin, lijek koji se koristi u terapiji dijabetesa (šećerne bolesti),
· ako uzimate bilo koji od sledećih ljekova koji se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska:
· blokator angiotenzin II receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima – valsartan, telmisartan, irbesartan), naročito ako imate probleme sa bubrezima koji su povezani sa šećernom bolešću (dijabetesom),
· aliskiren.

Ljekar će Vam redovno kontrolisati funkciju bubrega, krvni pritisak i nivo elektrolita (tj. kalijuma) u krvi. Takođe, pogledajte informacije navedene u dijelu „Lijek Enap ne smijete koristiti”.

Potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko mislite da ste trudni, (ili postoji mogućnost da ste trudni). Primjena ovog lijeka se ne preporučuje tokom rane trudnoće i ne smijete ga koristiti ako ste trudni duže od 3 mjeseca, s obzirom na to da, ako se koristi u ovom periodu, može uzrokovati ozbiljna oštećenja ploda (vidjeti odjeljak “Plodnost, trudnoća i dojenje“).


Ako za vrijeme uzimanja lijeka Enap razvijete bilo koji od sljedećih simptoma, neophodno je da odmah obavijestite svog ljekara:
· žutica (žuta boja kože i očiju);
· suvi kašalj koji traje duže vrijeme.

Ako je potrebno da se podvrgnete nekoj proceduri
Ako treba da imate bilo koji od sljedećih zahvata, morate reći ljekaru koji Vas liječi da uzimate lijek Enap:
· bilo kakva hirurška intervencija ili primanje anestetika, (čak i kod stomatologa),
· intervencija za uklanjanje holesterola iz krvi, poznata kao „LDL afereza“,
· liječenje preosjetljivosti (desenzibilizacija), da bi se smanjili efekti alergije na ubod ose ili pčele. Razgovarajte sa ljekarom ili stomatologom prije zahvata ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas.

Rutinske pretrage
Kada prvi put uzimate lijek Enap, ljekar će Vam često kontrolisati krvni pritisak kako bi se utvrdilo primate li ispravnu dozu. Pored toga, kod pojedinih pacijenata ljekar može obaviti još neke pretrage radi određivanja kalijuma i kreatinina (razgradni produkt koji se nalazi u urinu) ili koncentracije enzima jetre.

Djeca i adolescenti 
Informacije o primjeni lijeka Enap kod djece uzrasta iznad 6 godina sa povišenim krvnim pritiskom su ograničene, dok kod djece sa srčanim poteškoćama nema informacija.

Lijek Enap se ne smije koristiti kod djece sa smanjenom funkcijom bubrega.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno 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 interakcije. Ovo uključuje i biljne ljekove. Takođe, neki drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Enap.

Ljekar će Vam možda morati promijeniti dozu i/ili preduzeti druge mjere opreza. Kako bi Vam propisao odgovarajuću dozu lijeka, posebno je važno reći ljekaru ako uzimate neke od sljedećih ljekova:
· dodaci koji sadrže kalijum, zamjene soli koje sadrže kalijum, ili drugi ljekovi koji mogu povećati koncentraciju kalijuma u krvi (kao što su trimetoprim i kotrimoksazol za infekcije izazvane bakterijama; ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za sprečavanje odbacivanja transplantovanog organa; i heparin, lijek koji se koristi za razrjeđivanje krvi u cilju sprečavanja pojave krvnih ugrušaka).
Lijek Enap može povećati koncentraciju kalijuma u krvi, što može dovesti do hiperkalijemije. Blaga hiperkalijemija uzrokuje blage ili uopšte ne uzrokuje simptome, te se obično dijagnostikuje pretragom krvi ili elektrokardiogramom. Primjena te vrste ljekova kod pacijenata sa bubrežnim poteškoćama može dovesti do značajnog porasta kalijuma u krvi što može uzrokovati ozbiljna neželjena dejstva.
· rugi ljekovi za snižavanje krvnog pritiska, kao što su diuretici (ljekovi koji povećavaju izlučivanje mokraće) i beta blokatori - istovremena primjena sa lijekom Enap može dovesti do hipotenzije (snižen krvni pritisak).
· litijum koji se koristi za liječenje pojedinih psihijatrijskih bolesti. Lijek Enap se ne smije uzimati sa ovim lijekom.
· ljekovi za liječenje depresije pod nazivom triciklični antidepresivi  kao što je amitriptilin, ljekovi za liječenje mentalnih bolesti poznati kao antipsihotici (kao što su derivati fenotiazina) za ublažavanje teške anksioznosti, narkotici kao što je morfin (koristi se u liječenju umjerenih i jakih bolova) ili anestetici. Kada se ti ljekovi uzimaju sa lijekom Enap, može doći do dodatnog sniženja krvnog pritiska.
· ljekovi koji se koriste za ublažavanje bolova, ukočenosti i upale povezane sa stanjima praćenim bolovima, posebno onima koja zahvataju mišiće, kosti i zglobove. Uključeno je i liječenje preparatima sa zlatom, što može dovesti do crvenila lica, mučnine, povraćanja i sniženja krvnog pritiska prilikom uzimanja sa ACE inhibitorima, uključujući i lijek Enap; 
· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAID) kao što su diflunizal ili diklofenak koji prilikom uzimanja sa lijekom Enap mogu spriječiti primjereno kontrolisanje krvnog pritiska i mogu povećati koncentraciju kalijuma u krvi.
· simpatomimetici, ljekovi kao što su efedrin, koji se koriste u pojedinim preparatima protiv kašlja i prehlade, ili noradrenalin i adrenalin koji se koriste za liječenje hipotenzije, šoka, slabosti srca, astme ili alergija. Prilikom uzimanja sa lijekom Enap ti ljekovi mogu održavati Vaš krvni pritisak povišenim.
· aljekovi za liječenje šećerne bolesti kao što je insulin, koji se koristi za snižavanje koncentracije šećera u krvi. Kada se uzima sa antidijabeticima, lijek Enap može uzrokovati dodatni pad koncentracije šećera u krvi.
· acetilsalicilna kiselina (lijek koji se u malim dozama koristi za prevenciju bolesti srca i krvnih sudova)
· ljekovi koji razgrađuju krven ugruške (trombolitici)
· inhibitori mTOR-a (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus; ljekovi koji se koriste za liječenje određenih vrsta karcinoma ili za sprečavanje odbacivanja transplantiranih organa). Pogledajte takođe informacije pod naslovom „Upozorenja i mjere opreza:“.
· ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takođe informacije pod naslovima “Lijek Enap ne smijete koristiti” i ”Upozorenja i mjere opreza:”).
· Alkohol

Ako niste sigurni odnosi li se nešto od gore navedenog na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek. 


Uzimanje lijeka Enap sa hranom ili pićem 
Lijek možete uzimati prije jela, tokom jela ili nakon jela. Većina ljudi uzima lijek Enap sa čašom vode. Međutim, ako konzumirate alkohol za vrijeme liječenja lijekom Enap, to može uzrokovati pad Vašeg krvnog pritiska, te možete osjetiti vrtoglavicu, gubitak svijesti ili slabost. Pored toga, neophodno je svesti konzumiranje alkohola na minimum.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Obavezno morate obavijestiti svog ljekara ako mislite da ste trudni (ili biste mogli zatrudnjeti). Ljekar će Vam po pravilu savjetovati da prestanete uzimati lijek Enap prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni, te će Vam savjetovati uzimanje drugog lijeka umjesto lijeka Enap. Lijek Enap se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati kada ste trudni duže od 3 mjeseca, jer može izazvati teško oštećenje ploda ako se primjenjuje nakon trećeg mjeseca trudnoće.

Dojenje
Obavijestite svog ljekara ako dojite ili planirate započeti sa dojenjem. Dojenje novorođenčadi (prvih nekoliko nedjelja nakon porođaja), te posebno prijevremeno rođene djece, ne preporučuje se tokom uzimanja lijeka Enap. U slučaju starijeg djeteta, ljekar će Vam objasniti rizike i korist uzimanja lijeka Enap tokom dojenja, u poređenju sa drugim metodama liječenja.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Enap na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Određena neželjena dejstva koja su prijavljena tokom upotrebe lijeka Enap mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama kod pojedinih pacijenata. Možete osjetiti vrtoglavicu ili pospanost tokom uzimanja lijeka Enap. Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Enap
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim ljekarom.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23mg) natrijuma po tableti tj. zanemarljive količene natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENAP

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Uzimanje ovog lijeka
· Ovaj lijek se uzima kroz usta.
· Vrlo je važno nastaviti uzimati lijek Enap onoliko dugo koliko je propisao Vaš ljekar.
· Broj tableta koje uzimate svakog dana zavisi od Vašeg stanja.
· Nemojte uzeti više tableta nego što Vam je propisano.

Liječenje povišenog krvnog pritiska
Uobičajena početna doza za liječenje povišenog krvnog pritiska iznosi 5 mg do 20 mg jednom na dan.
Nekim pacijentima je potrebna niža početna doza lijeka.
Uobičajena doza za održavanje efekta lijeka iznosi 20 mg jednom na dan.
Najveća dnevna doza za održavanje efekta lijeka iznosi 40 mg.

Liječenje slabosti srca/sprečavanje slabosti srca
Uobičajena početna doza lijeka iznosi 2,5 mg jednom na dan.
Vaš ljekar će postepeno povećavati ovu dozu dok se ne postigne doza održavanja za Vas.
Uobičajena doza održavanja lijeka je 20 mg na dan, koja se može uzeti jednom na dan, ili podijeljena u dvije doze.
Najveća dnevna doza iznosi 40 mg, podijeljena u dvije doze.

Pacijenti sa smanjenom funkcijom bubrega
Vaša doza lijeka će se mijenjati zavisno od toga u kakvom su stanju Vaši bubrezi:
· umjereno oštećenje funkcije bubrega – 5 mg do 10 mg svaki dan.
· teško oštećenje funkcije bubrega – 2,5 mg svaki dan.
· ako ste na dijalizi – 2,5 mg svaki dan. U danima kada nema dijalize, doza se može promijeniti zavisno od toga koliko Vam je nizak krvni pritisak.

Stariji pacijenti
Dozu će Vam odrediti ljekar, zavisno od toga u kakvom su stanju Vaši bubrezi.

Primjena kod djece i adolescenata
Iskustvo primjene lijeka Enap kod djece sa povišenim krvnim pritiskom je ograničeno. Ako dijete može progutati tabletu, doza će se odrediti na osnovu djetetove težine i odgovora krvnog pritiska. Uobičajena početna doza iznosi:
· između 20 kg i 50 kg – 2,5 mg svaki dan.
· teži od 50 kg – 5 mg svaki dan.

Doza se može promijeniti u skladu sa potrebama djeteta:
· najviše 20 mg dnevno smiju uzimati djeca težine između 20 kg i 50 kg.
· najviše 40 mg dnevno smiju uzimati djeca koja su teža od 50 kg.

Lijek Enap se ne smije koristiti kod novorođenčadi i djece s poteškoćama funkcije bubrega.

Ako smatrate da je efekat lijeka Enap prejak ili preslab, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli više lijeka Enap nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Enap nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili idite u najbližu bolnicu. Sa sobom ponesite pakovanje ovog lijeka. Simptomi predoziranja uključuju nagli ili izraženi pad krvnog pritiska sa simptomima poput ošamućenosti i vrtoglavice.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Enap
· Ako ste zaboravili uzeti tabletu, preskočite propuštenu dozu.
· Uzmite sljedeću dozu kao i obično.
· Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Enap
Nemojte sami prekinuti sa uzimanjem terapije, osim ako Vam to nije rekao ljekar.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Enap može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma je važno da odmah prestanete da uzimate lijek Enap i potražite hitnu medicinsku pomoć ako počnete da osjećate sljedeće simptome:
· otok lica, usana, jezika ili grla koje može da izazove probleme sa disanjem ili gutanjem,
· otok šaka, stopala ili gležnjeva,
· ako se javi osip iznad nivoa kože (koprivnjača).

Trebalo bi da imate na umu da kod pacijenata crne rase postoji veći rizik od pojave ove vrste reakcija. Ako se dogodi nešto od spomenutog, prestanite da uzimate lijek Enap i odmah se obratite ljekaru.

Na početku terapije možete osjećati vrtoglavicu ili nesvjesticu i u tom slučaju je potrebno da legnete. To je posledica pada krvnog pritiska, mada se sa nastavkom terapije rijetko javlja. Ukoliko ste ipak zabrinuti, razgovarajte sa svojim ljekarom.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osjećaj vrtoglavice, slabosti ili mučnine,
· zamućen vid,
· kašalj.

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· ošamućenost zbog niskog krvnog pritiska, promjene srčanog ritma, ubrzani rad srca, angina ili bol u grudima, angina pektoris
· glavobolja, depresija, gubitak svijesti (sinkopa), promjene čula ukusa
· potežano disanje (dispnea),
· proliv, bol u stomaku, 
· osjećaj umora
· osip, alergijske reakcije sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa problemima u gutanju ili disanju,
· povećana koncentracija kalijuma u krvi, povećanje vrijednosti kreatinina u serumu, (obje vrijednosti se otkrivaju u laboratorijskim analizama).

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· naleti crvenila
· iznenadan pad krvnog pritiska,
· ubrzan ili nepravilan srčani rad (palpitacije-subjektivni osjećaj lupanja srca),
· srčani udar  (vjerovatno zbog velikog sniženja krvnog pritiska kod pacijenata sa povećanim rizikom, uključujući one sa problemima u cirkulaciji u mozgu ili krvnim sudovima srca),
· anemija (uključujući aplastičnu anemiju i hemolitičku anemiju),
· moždani udar (vjerovatno zbog velikog sniženja krvnog pritiska kod pacijenta sa visokim rizikom),
· konfuzija, nesanica ili pospanost, nervoza,
· osjećaj peckanja kože ili utrnulost,
· nesvjestica,
· zvonjenje u ušima (tinitus),
· curenje nosa, bol u grlu ili promuklost,
· osjećaj stezanja u grudima, astma,
· zavezana crijeva (ileus) - usporeno kretanje hrane kroz creva, upala gušterače (pankreasa), koje uzrokuje bol u gornjem dijelu stomaka
· mučnina, (povraćanje), problemi sa varenjem, zatvor (opstipacija), gubitak apetita,
· iritacija sluzokože želuca (gastritis), suva usta, čir, oštećenje funkcije bubrega, zatajenje bubrega
· pojačano znojenje,
· svrab ili koprivnjača,
· opadanje kose,
· grčevi u mišićima, 
·  osjećaj opšte slabosti, visoka temperatura (groznica), 
· impotencija,
· visoka koncentracija proteina u urinu (u laboratorijskim analizama),
· snižene vrijednosti šećera ili natrijuma u krvi, povišene vrijednosti uree u krvi, (otkrivaju se u laboratorijskim analizama krvi).

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1.000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· „Rejnoov fenomen“, kada šake i stopala postanu veoma hladni i bijeli zbog malog dotoka krvi,
· promjene u krvnim parametrima, kao što su pad bijelih i crevnih krvnih zrnaca, nizak hemoglobin, smanjen broj krvnih pločica i hematokrita, otok limfnih čvorova,
· depresija (smanjena funkcija) koštane srži,
· otečene žlijezde u području vrata, pazuha ili prepona
· autoimuna  oboljenja,
· čudni snovi ili problemi sa spavanjem,
· voda u plućima,
· upala nosa (iscjedak ili bol),
· upala pluća,
· upala obraza, desni, jezika, usana i grla,
· smanjena količina izlučene mokraće,
· tačkasti osip (eritem multiforme),
· 'Stevens-Johnsonov sindrom' - ozbiljno stanje kože koje karakteriše crvenilo i perutanje kože, sa plikovima ili čirevima ili odvajanjem gornjeg sloja kože iz dna slojeva, eksfolijativni dermatitis (ozbiljan osip sa ljuštenjem kože), pemfigus (mali, tečnošću ispunjeni mjehuri na koži)
· problemi sa jetrom kao što su: smanjena funkcija jetre, zapaljenje jetre, žutica, (žuta prebojenost kože ili beonjača), veća koncentracija enzima jetre ili bilirubina, (mjeri se analizom krvi),
· uvećanje mliječnih žlijezda grudi kod muškaraca (ginekomastija).

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· otok zida crijeva (intestinalni angioedem).

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· prekomjerno izlučivanje antidiuretskog hormona (koji reguliše mokrenje) što uzrokuje zadržavanje tečnosti, a ispoljava se kao slabost, umor ili konfuzija.
· kompleks simptoma koji može uključivati sve, ili samo neke od sljedećih simptoma; povišena temperatura, upala krvnih sudova, bol u mišićima, bol u zglobovima. Može doći do pojave osipa, osjetljivosti kože na sunce (fotosenzibilnost) ili drugih kožnih manifestacija.

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. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
[bookmark: _GoBack]putem IS zdravstvene zaštite


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ENAP

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.


Čuvati na temperaturi do 25 °C.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.


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. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Enap

· Aktivna supstanca je enalapril maleat. Svaka tableta sadrži 10 mg ili 20 mg enalapril maleata.
· Pomoćne supstance - Enap tableta od 10 mg su: natrijum hidrogenkarbonat; laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); talk i magnezijum stearat.
· Pomoćne supstance - Enap tableta od 20 mg su: natrijum hidrogenkarbonat; laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; talk; magnezijum stearat; gvožđe (III) oksid, crveni (E172) i gvožđe (III) oksid, žuti (E172); 

Kako izgleda lijek Enap i sadržaj pakovanja
Lijek Enap 10 mg tablete su crveno smeđe, okrugle tablete sa bijelim tačkama, ravne površine i ukošenih ivica, sa podionom crtom na jednoj strani. Podiona crta nije namijenjena za lomljenje tablete.

Lijek Enap 20 mg tablete su svijetlo narandžaste, okrugle tablete sa bijelim tačkama, ravne površine i ukošenih ivica, sa podionom crtom na jednoj strani. Podiona crta nije namijenjena za lomljenje tablete.

[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]Lijek Enap je dostupan u blisterima sa po 10 tableta, a svaka kutija sadrži ukupno 20 (2x10) tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Enap, tableta, 10 mg, blister, 20 tableta: 2030/23/1520 – 8118 od 12.04.2023. godine
Enap, tableta, 20 mg, blister, 20 tableta: 2030/23/1521 – 8119 od 12.04.2023. godine


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2023. godine
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