Pakendi infoleht: teave kasutajale

Enalapril Vitabalans, S mg tabletid

Enalapril Vitabalans, 10 mg tabletid

Enalapril Vitabalans, 20 mg tabletid
Enalapriilmaleaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. K&rvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Enalapril Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Enalapril Vitabalans kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse AKE-inhibiitoriteks. Selle ravimi
toimel laienevad veresooned ning siida suudab paremini verd kehasse pumbata. Selle tulemusena
alaneb korgenenud vererdhk.

Enalapril Vitabalans’i kasutatakse:
- kdrgvererdhutdve (arteriaalne hiipertensioon) raviks,
- siimptomaatilise siidamepuudulikkuse (seisund, kui siida ei joua vastavalt keha vajadustele
piisavalt verd pumbata) raviks,
- siimptomaatilise siidamepuudulikkuse viltimiseks siidame asiimptomaatilise diisfunktsiooniga
patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne Enalapril Vitabalans’i votmist

Arge vétke Enalapril Vitabalans’i:

- kui olete enalapriilmaleaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) voi teiste
AKE inhibiitorite suhtes allergiline;

- kui ravi AKE inhibiitoritega on teil varem p&hjustanud iilitundlikkusreaktsiooni (angio6deem),
mis vdib viljenduda kite, jalgade, ndo, huulte, keele v&i kurgu tursena ning neelamis- ja
hingamisraskusena;

- kui teil on olnud angioddeem teadmata pShjustel voi teie veresugulasel on olnud angio6deem -
sellel seisundil v3ib olla périlik eelsoodumus;

- kui teie rasedus on kestnud enam kui 3 kuud (samuti on parem hoiduda Enalapril Vitabalansi
kasutamisest raseduse alguses, vt 15ik ,,Rasedus®);

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v4i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Enalapril Vitabalans’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga



kui teil on olnud pikaajaline ja tugev kdhulahtisus vdi oksendamine;

kui te kasutate uriinieritust suurendavaid ravimeid (nn ,,veetabletid*);

kui te olete rangel soolavabal dieedil;

kui teil on muud siidame ja veresoonte haigused, nagu siidame isheemiatdbi (angina pectoris), aju
verevarustuse hiired, probleemid stidameklappidega, aordi ahenemine vdi siidamelihase haigus,
mida kutsutakse kardiomiiopaatiaks;

kui teil on probleemid neerudega, teile tehakse hemodialiiiisi vdi teil on siirdatud neer;

kui teil on neeruarteri ahenemine ja sellest tingitud kérge vererdhk;

kui teil on probleemid maksaga;

kui teil on sidekoe haigus, mis mg&jutab veresooni, nagu Raynaud’ siindroom vdi sklerodermia;
kui teil on tekkinud piisiv kuiv kéha varasemal AKE inhibiitorite kasutamisel (vt 15ik 4
,,Vdimalikud kdrvaltoimed*);

kui te saate desensibiliseerivat ravi, nt mesilase v3i herilase miirgi vastu;

kui teile tehakse LDL-afereesi (verepuhastusprotseduur, millega eemaldatakse verest kolesterooli);
kui teil on suhkurtobi (vt 16ik 2 “Muud ravimid ja Enalapril Vitabalans™);

kui teil on tegemist teatud sidekoehaigusega, mis kahjustab veresooni, kui te saate ravi
immuunsiisteemi funktsiooni pérssivate ravimitega (kasutatakse autoimmuunsete héirete, nagu

reumatoidartriit korral v3i organi siirdamise jargselt), kui te kasutate allopurinooli (kasutatakse

podagra raviks), v6i kasutate prokaiinamiidi (kasutatakse riitmihéirete raviks). Teie arst vdib aeg-
ajalt teha vereproovi, selgitamaks vilja teie valgete vereliblede arvu. Kui mdni iilalnimetatutest

kehtib teie kohta ja teil tekib pdletik (stimptomiks v&ib olla korge palavik), peate koheselt
informeerima oma arsti;

kui te votate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid vdi kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid;

kui te votate liitiumi, mida kasutatakse teatud psiihhiaatriliste haiguste raviks;

kui te olete mustanahaline, kuna enalapriili toime vdib olla vihenenud;

kui te vtate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,

telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.

- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererohku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 15igus ,,Arge votke Enalapril Vitabalans’i”.

Kui teil Enalapril Vitabalans’i tarvitamisel tekib mdni allnimetatud siimptomitest, peate koheselt
informeerima oma arsti:

tunnete pearinglust esimese annuse jarel. Monedel inimestel tekib esimese annuse vdtmise voi
annuse suurendamise jargselt pearinglus, ndrkustunne, minestamine ja iiveldus.

ootamatu huulte, nédo, keele, neelu, kori, kaela ja voimalik et ka kite ja jalgade turse,
Shupuudustunne voi hadle kdhedus. Sellist seisundit nimetatakse angioddeemiks. See vdib tekkida
mistahes ravi kestuse hetkel. Mustanahalistel esineb AKE inhibiitorite kasutamisest tingitud
angioddeemi sagedamini kui mittemustanahalistel.

kdorge palavik, kurguvalu vai suu limaskesta haavandid (need voivad olla valgete vereliblede arvu
vihenemisest tingitud infektsiooni stimptomid).

naha ja silmavalgete kollasus (ikterus), mis v3ib olla maksahaiguse tunnuseks.

Enne kui alustate ravi Enalapril Vitabalans iga, radkige oma arstile, kui teil on v3i on esinenud mdni
iilalnimetatud probleemidest.

Kui te ldhete operatsioonile, kus kasutatakse tildanesteesiat voi spinaalanesteesiat, informeerige
anestesioloogi, et te tarvitate ravimit Enalapril Vitabalans.

Te peate informeerima oma arsti, kui arvate, et olete rase (vOi vdite rasestuda). Enalapril Vitabalans’i
tarvitamine pole soovitatav raseduse algusjargus ning seda ei tohi kasutada parast 3. raseduskuud,
kuna see v3ib pohjustada tdsist ohtu lootele, kui kasutatakse selles arenguetapis (vt 15ik “Rasedus™).

Muud ravimid ja Enalapril Vitabalans



Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Informeerige kindlasti oma arsti, kui kasutate jargmisi ravimeid:

- uriini eritumist soodustavad ravimid (diureetikumid);

- kaaliumi sédgstvad diureetikumid, nagu amiloriid, spironolaktoon vdi triamtereen;

- kaaliumi sisaldavad toidulisandid (nditeks kaaliumitabletid v&i —lahus);

- teised vererdhku langetavad ravimid;

- teised ravimid, mis vdivad vererdhku langetada, nagu isheemiatdve raviks kasutatavad nitraadid,
psiithhootiliste haiguste raviks kasutatavad tritsiiklilised antidepressandid (niinimetatud
fenotiasiinid) vdi epilepsiaraviks kasutatavad barbituraadid, narkootilised ained ja anesteetikumid,

- liitium (kasutatakse bipolaarse hiire raviks);

- diabeedivastased ravimid (nii insuliin kui suukaudsed ravimid) — vajalik vdib olla annuste
kohandamine;

- allopurinool (podagra ravim) vdi prokaiinamiid (riitmih&irete ravim);

- immuunsiisteemi parssivad ravimid nt organi siirdamise jargselt;

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d), nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen voi
ketoprofeen pikaajalisel kasutamisel. NB! Viikesi atsetiiiilsalitsiitilhappe annuseid (nagu 50 mg
voi 100 mg), mida kasutatakse vere vedeldamiseks, vdib ohutult tarvitada koos Enalapril
Vitabalans’iga;

- stimpatomimeetikumid;

- kulla teraapia vdib pohjustada ndodhetust, iiveldust, oksendamist ja vererdhu langust.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
Kui te votate angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) v&i aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes ,,Arge
votke Enalapril Vitabalans’i* ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Enalapril Vitabalans koos toidu ja joogiga
Toit ega jook ei mdjuta enalapriili imendumist. Tablette v3ib vdtta tithja kdhuga voi s66gi ajal koos
piisava hulga vedelikuga, néiteks klaasi veega.

Liigne soola (naatriumkloriidi) tarvitamine v3ib vihendada Enalapril Vitabalans’i toimet.

Kaaliumi sisaldavate toidulisandite ning soolaasendajate kasutamine koos Enalapril Vitabalans’iga
pole soovitatud, kuna kaaliumi sisaldus veres voib tousta liiga kdrgeks.

Alkohol v&ib tugevdada Enalapril Vitabalans’i vererdhku langetavat toimet.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Tavaliselt soovitab arst teile 16petada Enalapril Vitabalans’i
tarvitamine kui olete jadnud rasedaks vdi niipea, kui saate teada, et olete rase ning alustada mdne muu
ravimi votmist Enalapril Vitabalans’i asemel. Enalapril Vitabalans pole soovitatav raseduse
algusjargus ja seda ei tohi tarvitada, kui olete enam kui 3 kuud rase, kuna see v3ib pdhjustada lootele
tosiseid tervisekahjustusi, kui ravimit kasutada hiljem kui 3. raseduskuul.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui toidate last rinnaga voi planeerite seda alustada. Vastsiindinute (esimesed
nidalad parast siindi) ja isedranis enneaegsete laste rinnaga toitmine pole soovitatav, kui tarvitate
Enalapril Vitabalans’i.

Vanemate laste rinnaga toitmise puhul peaks teie arst teile rddkima kasust ja ohtudest Enalapril
Vitabalans’i tarvitamisel imetamise ajal, vorreldes mdne muu raviga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Autojuhtimisel vdi masinatega t66tamisel tuleb arvesse votta, et ravim vdib pdhjustada ajutist
pearinglust v&i vdsimust.



Enalapril Vitabalans vdib pShjustada mdnedel patsientidel vererdhu langusest tingitud kérvaltoimeid,
nagu pearinglus, minestamine voi ndgemise dhmastumine (vt 15ik 4 ,,V&imalikud korvaltoimed®).
Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt ravi alguses vdi annuse tdstmise jérel ning médduvad ravi
jétkudes. Kui teil esinevad need siimptomid, hoiduge autojuhtimisest ning tihelepanu ndudvatest
tegevustest.

3. Kuidas Enalpril Vitabalans’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Enalapril Vitabalans’i v3ib votta tithja kdhuga voi koos soogiga. Votke tabletid koos piisava hulga
vedelikuga, nditeks klaasi veega.

Taiskasvanud

Korgvererohutove ravi

Algannus on tavaliselt 5 mg kuni 20 mg tiks kord 66péevas. Tavaline sdilitusannus on 20 mg tiks kord
O0pédevas.

Stidamepuudulikkuse ravi

Tavaline algannus on 2.5 mg 66pédevas. Arst suurendab annust jark-jargult, kuni sobiv annus on
saavutatud. Tavaliseks séilitusannuseks on 20 mg 66péevas, voetuna kas iiks kord voi kaheks
annuseks jaotatuna.

Eakad ja neerupuudulikkusega patsiendid
Arst médrab vajaliku annuse vastavalt patsiendi neerufunktsioonile.

Kasutamine lastel
Arst mdirab vajaliku annuse vastavalt patsiendi kehakaalule.

Kui teil on tunne, et Enalapril Vitabalans’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, radkige sellest oma arsti
v3i apteekriga.

Kui te votate Enalapril Vitabalans’'i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud liiga suure annuse, votke otsekohe tihendust oma arsti, erakorralise meditsiini
osakonna v&i lihima haiglaga. Uleannustamise kdige sagedasemateks tunnusteks on verershu langus
ja stuupor (seisund, mis véljendub peaaegu tiielikus teadvuse kadumises). Teised iileannustamise
siimptomid v&ivad olla pearinglus v6i minestamise tunne, mis on tingitud vererdhu langusest, siidame
166gisageduse tugevnemine ja kiirenemine, kiire pulsisagedus, drevus, koha, neerupuudulikkus ja
kiirenenud hingamine.

Kui te unustate Enalapril Vitabalans’i vtta

Arge votke kahekordset (vdi suuremat) annust, kui eelmine annus jii votmata. Votke oma tavaline
annus jargmisel ravimi vStmise ajal.

Kui te lIopetate Enalapril Vitabalans’i votmise

Kui te I1dpetate ravimi vStmise, vdib teie vererdhk tousta. Kui vererdhu tous on liiga suur, vaib see

mdjutada teie siidame ja neerude t66d. Arge 15petage ravimi votmist ilma arsti vastava korralduseta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.



Viga sage (mojutab rohkem kui 1 kasutajat 10-st):

- dhmane ndgemine,

- pearinglus, norkus,

- kuiv k6ha (radkige arstile, kui teil tekib piisiv kuiv kéha Enalapril Vitabalans’i ravi ajal),
- iiveldus.

Sage (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st):

- peavalu, depressioon, vésimus,

- liigne vererdhu langus v6i vererdhu langus piistisesse asendisse toustes (pShjustades
pearinglust vdi minestamist),

- valu rinnus, siidame riitmihéired, kiirenenud siidame 166gisagedus (tahhiikardia),

- hingeldus,

- kdhulahtisus, kdhuvalu, maitsmismeele muutused,

- nahaloéve ja muud allergilised reaktsioonid (vt allpool ”Angioddeem”),

- kaaliumi sisalduse tdus veres, kreatiniini sisalduse tdus veres.

Aeg-ajalt (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st):

- aneemia,

- liiga madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia) diabeetikutel,

- segasus, nérvilisus, tundlikkuse hdired, nagu ndelatorketunne nahal (paresteesiad), vertiigo,
unisus, unetus,

- siidamepekslemine (palpitatsioonid),

- nohu, kurguvalu, héile kdhedus, hingamisteede ahenemine,

- kdrvade kumisemine,

- suukuivus, oksendamine, kdrvetised, maoérritus, kdhukinnisus, kehakaalu kaotus,

- mao- voi kaksteistsdrmikuhaavand, soolesulgus (iileus, pShjustab kdhuvalu), pankreatiit
(pOhjustab kdhuvalu),

- liigne higistamine, kihelus, ndgestdbi, juuste viljalangemine, nahapunetus,

- neerufunktsiooni halvenemine, valkude suurenenud eritumine uriiniga,

- impotentsus,

- lihaskrambid, halb enesetunne, palavik (vt allpool ”Pdhjuseta palavik™).

Harv (mgjutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st):

- vere valgeliblede arvu vihenemine (vt allpool ”Pdhjuseta palavik™),

- trombotsiiiitide vihenemine (vdib pdhjustada ninaverejooksu vdi igemete veritsust),

- liimfisdlmede suurenemine, autoimmuunhaiguse teke,

- ebanormaalsed uneniod, unehéired,

- Raynaud’siindroom (sdrmede ja varvaste valu, esmalt muutuvad need valkjaks, siis sinakaks ja
16puks punakaks),

- kopsu infiltraadid, allergiline alveoliit, eosinofiilne pneumoonia,

- stomatiit, suu limaskesta haavandiline pdletik, keele poletik,

- maksafunktsiooni hdired, hepatiit, sapiteede sulgus kollasusega (naha ja silmavalgete
kollasus),

- naha- ja limaskestadel raskekujuline villide teke vdi naha koorumine (multiformne eriiteem,
Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermise nekroliiiis, pemfigus, eriitroderma),

- stindroom, mida iseloomustab palavik, veresoonte pdletik, lihas- ja liigesvalu (vt allpool
”Pohjuseta palavik™),

- uriinierituse vihenemine,

- rindade suurenemine (meestel),

- maksaensiitimide v3i bilirubiini sisalduse tdus veres.

Viga harv (mojutab vihem kui 1 kasutajat 10000-st):
- soole limaskesta turse (intestinaalne angioodeem).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- antidiureetilise hormooni ebapiisava ndristuse siindroom (SIADH).



Angiotdeem
Informeerige koheselt oma arsti kui teil tekib Enalapril Vitabalans’i ravi ajal kite, jalgade, nédo turse
vOi keele- voi kdriturse, mis voib pShjustada neelamis- v&i hingamisraskusi.

Pohjuseta palavik
Informeerige oma arsti, kui teil tekib Enalapril Vitabalans’i ravi ajal pShjuseta palavik koos
gripilaadsete siimptomitega, nagu kurguvalu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Enalapril Vitabalans’i siilitada
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Enalapril Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on enalapriilmaleaat. Uks tablett sisaldab 5 mg, 10 mg v6i 20 mg enalapriilmaleaati.

- Teised koostisosad on prezelatiniseeritud tarklis, kaltsiumvesinikfosfaat dihiidraat, talk,
magneesiumstearaat, mikrokristalne tselluloos, naatriumvesinikkarbonaat ja povidoon.

Enalapril Vitabalans, 10 mg tabletid sisaldavad ka virvainet punane raudoksiid (E172).
Enalapril Vitabalans, 20 mg tabletid sisaldavad ka virvainet punane ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Enalapril Vitabalans vilja néeb ja pakendi sisu

Enalapril Vitabalans, 5 mg: Tabletid on valged, timarad ja lamedad, mille iihel kiiljel on poolitusjoon.
Diameeter on 8§ mm.

Enalapril Vitabalans, 10 mg: Tabletid on punakaspruunid, iimarad ja lamedad, mille tihel kiiljel on
poolitusjoon. Diameeter on 8§ mm.

Enalapril Vitabalans, 20 mg: Tabletid on oranzid, {imarad ja lamedad, mille iihel kiiljel on
poolitusjoon. Diameeter on 8§ mm.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy,
Varastokatu 8,

13500 Hameenlinna,



Soome
Tel:+ 358 (3) 615600
Fax:+358 (3) 6183130

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Tsehhi Vabariik, Saksamaa, Soome, Poola, Rootsi, Slovakkia, Sloveenia, Eesti, Liti, Leedu, Taani,
Ungari: Enalapril Vitabalans

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2015.



