1.3.1 Enalapril/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Enap®-H 10 mg/25 mg tableta
Enalapril maleat/hidroklorotiazid

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Enap-H dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Enap-H

3. Si t€ merrni Enap-H

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Enap-H

6. Informata shtes€

1. CKA ESHTE ENAP-H DHE PER SE PERDORET

Enap-H é&sht€ medikament i cili pérdoret pér uljen e tensionit t€ gjakut. PEérmban substanca aktive t&
enalaprilit dhe hidroklorotiazidit.

Enalapril i pérket grupit t€ barnave t& njohur si frenues (ACE) t€ enzimés konvertuese té
angiotenzings, i cili vepron me ané té zgjerimit té enéve té gjakut, gjé e cila ul tensionin e gjakut dhe
rrit furnizimin me gjak dhe oksigjen té muskujve t€ zemrés dhe organeve t€ tjera. Hidroklortiazidi i
pérket grupit t€ barnave qé rrit largimin e urinés (diuretikét) dhe n€ két€ ményré ulé tensionin e gjakut.
Aktiviteti antihipertensiv i kombinimit t€ enalaprilit dhe hidroklorotiazidit &shté mé i fuqishém se
aktiviteti g€ ato kané kur pérdoren té ndaré.

Mjeku ju ka pérshkruar Enap-H pér shkak se keni hipertension ose tension té larté té gjakut.

2. PARA SE TE MERRNI ENAP-H

Mos merrni Enap-H:

- nése jeni alergjik ndaj enalapril maleatit, hidroklorotiazidit ose ndaj ndonjé prej pérbérésve t&
kétij bari (té listuara né seksionin 6);

- né€se mé paré€ keni pasur reaksion mbindjeshmérie me €njtje té papritur t€ buzéve dhe fytyrés,
qafés, ndoshta edhe t€ duarve dhe kémbéve ose ngjirje té zérit (angioedemé), pas marrjes sé
barnave t€ ngjajshme;

- nése keni angioedemé té trashéguar ose angioedemé té€ njé shkaku tjetér, t€ panjohur;

- nése jeni t€ mbindjeshém né sulfonamide (pyesni mjekun tuaj nése nuk jeni té sigurté se ¢ka jané
sulfonamidet);

- nése keni démtim té réndé té veshkéve ose mélcisé;

- nése keni ngushtim té arterieve q€ furnizojné veshkat me gjak;

- nése keni mbajtje t& urinés;

- nése jeni mé shumé se 3 muaj shtatzéné (Eshté gjithashtu mé miré t€ mos pérdoret Enap-H edhe
né fillim — lexoni mé& poshté te pjesa Shtatzénia dhe ushqyerja me gji).
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- nése keni diabet ose funksion t& démtuar t€ veshkéve dhe merrni medikament pér uljen e tensionit
té gjakut i cili pérmban aliskiren.

- nése keni marré ose né€se aktualisht merrni sakubitril/valsartan, medikament i cili pérdoret pér
trajtimin e llojit afatgjaté (kronik) t€ insuficiencé€s s€ zemrés te té rriturit, si rrezik nga angioedema
(enjtje e shpejté nén 1€kuré né rajonin si¢ Eshté fyti), Eshté 1 rritur.

Tregoni kujdes té vecanté me Enap-H

Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni Enap-H.

Posacérisht béni kujdes me Enap-H:

- nése keni tension t€ ulét t€ gjakut dhe kripés dhe disbalans té 1éngjeve;

- nése jeni duke u trajtuar pér sémundje t€ veshkave;

- nése jeni duke u trajtuar pér hemodializé;

- nése kohét e fundit keni béré transplantim t€ veshkéve;

- nése jeni duke u trajtuar pér diabet;

- nése jeni duke u trajtuar pér s€mundje t€ mélgise;

- nése jeni duke u trajtuar pér giht;

- nése shéroheni nga sémundje e rénd€ e indit lidhor (lupus sistemik eritematoz);

- nése keni sémundjen e valvulave t€ zemrés apo sémundje tjera té zemrés;

- nése jeni t€ mbindjeshém né barnat nga grupi i sulfonamideve;

- nése jeni duke marré diuretiké;

- nése keni vjellje ose keni diarre (barkqitje);

- nése s€ fundi keni vuajtur nga vjellja dhe diarrea (barkqitja) e madhe;

- nése keni njohuri se mund t€ keni nivele t€ larta t€ acidit urik né gjakun tuaj;

- nése mjeku ju ka théné se keni jotolerancé né disa sheqerna;

- nése merrni litium i cili pérdoret pér trajtimin e disa sémundjeve mendore;

- nése keni pasur kancer t€ 1€kurés ose nése gjaté trajtimit ju paraqiten papritur lezione t€ 1€kurés.
Trajtimi me hidroklorotiazid, posagérisht me aplikim afatgjaté né doza té larta, mund té shtojé
rrezikun nga disa lloje t€ kancerit t& 1€kurés dhe kancer té zgavrés sé gojés (kancer jomelanom i
lékurés). Mbroni 1€kurén nga ekspozimi ndaj diellit dhe rrezeve UV derisa merrni Enap-H.

- nése keni pasur probleme me frymé€marrjen ose me mushkeéri (duke pérfshiré inflamacionin ose
léngjet n€ mushkeéri) pas marrjes s€ hidroklorotiazidit né t€ kaluarén. Nése keni ndonjé gulgim té
rénd€ ose véshtir€si né frymémarrje pas marrjes s€ Enap-H, kérkoni kujdes mjekésor menjéheré.

- nése keni rénie t€ t€ pamurit ose dhimbje t&€ syve. K&€to mund té jené simptoma t€ akumulimit té
léngjeve né shtresén vaskulare té syrit (efuzioni koroidal) ose ngritjes sé shtypjes né€ syrin tuaj
dhe mund t€ ndodhin brenda disa oréve deri n€ disa javé pas marrjes s€ Enap-H. Kjo mund t€ ¢ojé
né humbje t& pérhershme té shikimit, nése nuk trajtohet. Nése mé paré keni pasur alergji né
peniciliné ose sulfonamid, mund t€ jeni né€ rrezik mé t€ lart€ pér ta zhvilluar kété.

- nése merrni ndonjé nga medikamentet né€ vazhdim, rritet rreziku nga angioedema:

- racecadotril, pérdoret pér trajtimin e diarresé;

- medikamentet t€ cilat pérdoren pér parandalimin e mospranimit t€ organeve té
transplantuara dhe pér kancer i cili i pérket klasit t€ mTOR inhibitoréve (p.sh.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, medikament i cili pérdoret pér trajtimin e diabetit.

- nése merrni disa nga kéto medikamente t€ cilat pérdoren pér trajtimin e tensionit t€ larté t& gjakut:
- blokator t€ receptoréve té angiotenzinés 11 (ARB) (gjithashtu t€ njohura si sartane — pér

shembull valsartan, telmisartan, irbesartan), posagérisht nése keni problem me veshké qé
jané t€ lidhura me diabetin.

- aliskiren.

Mjeku juaj mund t€ kontrollojé funksionin e veshkéve, tensionin e gjakut dhe sasiné e elektroliteve

(p.sh. kalium) n€ gjak né€ intervale té rregullta. Shihni edhe informacionet me titull "Mos merrni Enap-

H".
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Para se ti nénshtroheni ndonjé operacioni apo anestezioni (edhe te dentisti) tregoni mjekut se jeni duke
marré kombinim té enalaprilit dhe hidroklorotiazidit.

Kur mjeku juaj planifikon

- trajtimin me hemodializg;

- largimin e kolesterolit nga gjaku (aferez€);

- trajtim desensibiliues (trajtim pér t€ zvogé€luar efektet e alergjisé€ né bleta ose grejza);

- analiza pér té kontrolluar funksionin e gjéndrave té€ tiroides (gjéndrat q¢ ndodhen né fytin tuaj té
cilat kontrollojné€ nivelin e kalciumit né gjak);

Duhet té njoftoni mjekun i cili po ju trajton, se jeni duke marré kombinim t&€ enalaprilit dhe

hidroklorotiazidit.

Nése keni angina pectoris dhe gjendja juaj pérkeqésohet gjaté marrjes sé kombinimit t€ enalaprilit dhe
hidroklorotiazidit, duhet ti tregoni mjekut.

Dubhet ti tregoni mjekut tuaj nése mendoni se jeni shtatzéné (ose planifikoni t€ mbeteni shtatzé€né). Enap-
H nuk rekomandohet né fillim t€ shtatzénis€, gjithashtu nuk duhet t& merret nése jeni mé€ shumé se 3
muaj shtatzéné, pér shkakun se mund t€ shkaktojé démtime serioze né foshnjen tuaj nése pérdoret né até
fazé (lexoni pjesén te Shtatzénia dhe ushqyerja me gji).

Fémijet dhe adoleshentét
Ky medikament nuk i jepet fémijéve pasi qé nuk ekzistojné t€ dhéna mbi efikasitetin dhe tolerancén e
medikamentit te fémijét.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve té

fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Kjo posacérisht referohet pér:

- medikamente tjera pér tension té larté té gjakut;

- suplementet e kaliumit (duke pérfshir€ substituentét e krip€s), diuretikét té cilét ruajné kaliumin
(p.sh. spironolakton, amiodaron) dhe medikamentet tjera t€ cilat mund t€ rritin sasiné e kaliumit
né gjak (p.sh. trimetoprim dhe ko trimoksazol, gjithashtu t€ njohur si
trimetoprim/sulfametoksazol, pér infekcione t€ shkaktuara me bakterie; ciklosporina,
medikament imunosupresiv qé€ pérdoret pér parandalimin e pérjashtimit t& organeve t&
transplantuara; dhe heparin, medikament i cili p€rdoret pér hollimin e gjakut qé t€ parandalojé
koagulimin e gjakut);

- medikamente pér largimin e dhimbjeve dhe medikamentet antiinflamatore (medikamentet
antiinflamatore josteroide, p.sh. ibuprofen, diklofenak);

- medikamentet té cilat pérdoren pér trajtimin e depresionit (p.sh. litium, antidepresivét triciklik,
antipsikotikét);

- medikamentet t€ cilat rritin sasin€ e urinés (diuretikét);

- medikamentet té cilat pérdoren pér zvogélimin e kolesterolit n€ gjak (p.sh. rréshira,
kolestiramina dhe kolestipoli);

- medikamentet té cilat pérdoren pér ndalimin e rritjes s€ tumoréve (citostatikét, p.sh.
ciklofosfamid, metotreksat);

- medikamentet té cilat pérdoren pér trajtimin e gjendjeve t€ cakutara si¢ éshté reuma, artriti,
gjendjet alergjike, astma ose ¢rregullime t€ caktuara t€ gjakut (kortikosteroidet);

- medikamentet té cilat pérdoren pér trajtimin e ritmit t€ ¢rregullt t€ zemrés (procainamid,
amiodaron ose sotalol);

- medikamentet t€ cilat pérdoren pér trajtimin e insuficiencés s€ zemrés (digitalis);

- medikamentet té cilat pérdoren kundér kollitjes dhe ftohjes (simpatomimetikét) ose
noradrenalina dhe adrenalina, € pérdoren pér trajtimin e tensionit té ulét té gjakut, shokut,
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insuficiencés s€ zemrés, astmés ose alergjisé; nése pérdoren njékohé&sisht me Enap-H, kéto
medikamente mund t€ mbajné tensionin e gjakut t& larté;

- medikamentet antidiabetike, si¢ €shté insulina; Enap-H mund t€ shkaktoj€ rénie t€ nivelit t&
sheqerit né gjak edhe mé shumé nése merret njékohésisht me antidiabetiké;

- relaksues t& muskujve (p.sh. tubokurarin qé€ pérdoret n€ anestezion);

- gold injekcion pér trajtimin e artritit (natrium aurotiomalat);

- medikamentet t€ cilat mé s€ shpeshti pérdoren pér parandalimin e mospranimit té transplantimit
té organeve (sirolimus, everolimus dhe medikamentet tjera t€ cilat i takojn€ klasit t€ mTOR
inhibitoréve). Shihni seksionin “Tregoni kujdes té vecant€ me Enap-H”.

Mjeku juaj ndoshta duhet t€ ndryshojé dozén tuaj dhe/ose té marré masa t€ tjera t€ sigurisé:
- nése merrni blokatoré t€ receptoréve AT II (ARB) ose aliskiren (shih informacionin me titull
"Mos merrni Enap-H" dhe "Tregoni kujdes té veganté me Enap-H").

Marrja e Enap-H me ushqim, pije dhe alkool

Ju mund t€ merrni barin gjaté ose pas ushqimit me pak ujé.

Mos pini alkool gjaté trajtimit sepse mund té shkaktojé marramendje e posacérisht gjaté ngritjes né
kémbé. Nése kjo ndodh duhet menjéheré ta ndérpreni alkoolin.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Shtatzénia

Dubhet ti tregoni mjekut nése jeni (ose mund t€ mbeteni) shtatézé€né. Mjeku do t€ ju késhillojé té
ndérpreni marrjen e Enap-H para se t€ mbeteni shtatézéné apo sa t€ kuptoni se jeni shtatézéné dhe do té
ju késhillojé t& merrni bar tjetér n€ vend té Enap-H.

Enap-H nuk rekomandohen né fillim té shtatézanis€, gjithashtu nuk duhet t€ merret né€se jeni mé shumé
se 3 muaj shtatézéné, pér shkakun se mund t€ shkaktojné démtime serioze né foshnjen tuaj nése pérdoren
né até faze.

Ushqyerja me gji
Tregoni mjekut tuaj n€se jeni duke ushqyer me gji foshnjén ose do t€ filloni ushqyerjen me gji.
Enap-H nuk i rekomandohet nénave t€ cilat ushqejné fémijét me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Né pacienté t€ vecanté, Enap-H mund t€ shkaktojné hipotension dhe marrje mendsh sidomos né fillim
té trajtimit, duke démtuar ké€shtu indirekt dhe pérkohé&sisht aft€siné pér té ngaré makina ose pér t&
pérdorur makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Enap-H

Enap-H pérmban laktozé dhe natrium.

Nése mjeku ju ka théné se keni intolerancé ndaj disa sheqernave, njoftoni mjekun para se t€ merrni
kété medikament.

Ky medikament pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozim, q€ né€ parim do t€ thoté se
ésht€ *pa natrium’.

3. SI TE MERRET ENAP-H

Gjithmoné merrni Enap-H saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt.

Dozimi:
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Doza e zakonshme ésht€ njé tableté njé her€ né dité.

Nése nevojitet, mjeku mund té rrit€ doz€n né dy tableta nj€ heré né dité.

Nése merrni diuretiké té tjeré (tableta té ujit), késhillohuni me mjekun tuaj para fillimit t&€ marrjes sé
kétij medikamenti.

Dubhet té ndérpritet trajtimi me diuretik dy deri né tre dité para fillimit t€ trajtimit me Enap-H.

Ményra e pérdorimit:

Merreni téré tabletén gjaté ose pas ushqimit me pak ujé. Tabletén duhet ta merrni rregullisht mé s€ miri
né€ méngjes dhe né t& njejtén kohé ¢do dité.

Nése keni pérshtypjen se Enap-H ka efekt t€ fort ose t€ dobét, tregoni mjekut tuaj.

Nése merrni Enap-H mé shumé se ¢’duhet

Shenjat mé t€ shpeshta t€ mbidozimit jan€ mundim, rit€m i shpejté i zemrés, marrje mendsh dhe t& fikét
pér shkak t€ uljes shumé t& madhe t€ tensionit t& gjakut (hipotension).

Nése keni marré mé shumé tableta gabimisht kontaktoni menjéheré mjekun.

Nése harroni té merrni Enap-H

Mos merrni dozé té dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni barin, merreni dozén tjeter si zakonisht, por sigurohuni ti tregoni mjekut
tuaj.

Nése e ndérprisni marrjen e Enap-H
Pas ndérprerjes sé trajtimit, tensioni i gjakut mund t€ rritet pérséri, gjé qé€ rrit rrezikun e komplikimeve
té shkaktuara nga tensioni i larté i gjakut, posacérisht né zemér, tru dhe veshka.

NE rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Enap-H mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqiten
ato.

- Dubhet té ndérpreni marrjen e barit dhe té kérkoni ndihmé mjekésore menjéher€ nése fillon kruarja,
frymémarrja e shkurtuar ose fishkélluese, t€ zhvillohen skugje t€ rénda t€ duarve, gojés, fytit,
fytyrés dhe syve.

- Eshté shumé e réndéishme qé t& ndépreni marrjen e barit menjéheré dhe shkoni te mjeku nése
keni marramendje (e posagérisht né fillim t€ trajtimit ose gjaté rritjes s€ doz€s ose gjaté ngritjes
né kémbg).

Shumé shpesh: mund t€ ndikojé n€ mé shumé se 1 né€ 10 persona
- shikim i mjegulluar

- marramendje

- kollitje

- ndjenjé e sémundjes (mundim)

- dobési (astenia)

Shpesh: mund t€ ndikojé€ te 1 né 10 persona

- kalium i ulét n€ gjak, rritje e nivelit t€ kolesterolit, triglicerideve dhe acidit t& urinés né gjak

- kok&dhimbje, depresion, marramendje (sinkopa), ndryshim i shijes

- tension i ulét i gjakut né pozit€ né kémbé, dobési, puné e ¢rregullt € zemrés, dhimbje né gjoks
(angina pektoris), puné e pérshpejtuar e zemrés
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- frymémarrje e véshtirésuar (dispnea)

- diarrea, dhimbje né bark

- pugrra

- spazém t€ muskujve

- dhimbje né gjoks, lodhje

- nivel i rritur i kaliumit n€ gjak, nivel i rritur i kreatinin€s né serum

Jo té shpeshta: mund t€ ndikojé te 1 né 100 persona

- anemi

- skugje, rrahje e pérshpejtuar e zemrés (palpitacione), sulm né€ zemér dhe sulm né tru, sigurisht
pér shkak t& zvog€limit té tepruar t€ tensionit t€ gjakut te pacientét me rrezik t€ lart€ nga
komplikimet kardiovaskulare

- tringéllima n€ veshé (tinitus)

- zbrazje e hundés (rinoreja), dhimbje né fyt dhe ngjirje e z&€rit, astma

- obstrukcion i zorréve (ileus), ndezje e pankreasit (pankreatitis), vjellje, ¢rregjullime té traktit
digjestiv (dispepsia), akumulim né zorré€ (fryrje), konstipacion, humbje e apetitit (anoreksi),
stomak i irituar, tharje e goj€s, ulkus

- démtim i funksionit t€ veshkéve, déshtim i veshk&ve, protein né€ uriné (proteinuria)

- kruarje, djersitje, humbje e flokéve

- dhimbje né€ nyje (artralgjia)

- ndjenjé e I€kundjes (e shkaktuar nga niveli i ulét i sheqerit n€ gjak), nivel i ulét i magnezit,
dhimbje e kockave

- impotencé

- shqetésim, ethe

- konfuzion, zvogé€lim i libidos, pagjumési dhe nervozgE, ndjenjé e 1€kundjes (Vertigo), ndjenjé e
shpimit me gjilpéré né duar dhe n€ kémbé (parestezia)

- rritje e ureas né€ serum, zvogé€lim i nivelit t€ natriumit né gjak

Rrallé: mund t€ ndikojé te 1 né 1.000 persona

- ndryshime né gjak (neutropenia, hipohemoglobinemia, hematokrit i zvogéluar, trombocitopenia,
leukopenia)

- rritje e nivelit t€ glukozés né gjak

- éndérra t€ ¢uditshme, probleme me gjum, démtim i 1€vizjeve (pareza)

- gjéndrra t€ énjtura, sémundje autoimune, qarkullim i ulét i gjakut né gishta dhe n€ thembrra, qé
shkakton skugqje dhe dhembje (sindroma Raynaud's)

- léng n€ mushkeéri, rrjedhje ose ndezje e hund€s, pneumoni eozinofile (shenjat mund t€ jené
kollitja, temperature e larté dhe frymé€marrja e pérshpejtuar)

- enjtje ose ulkuse né gojé, infeksione ose dhimbje dhe enjtje e gjuhés

- insuficiencé e mélgisé ose hepatit, g€ mund t€ shkaktojé ndryshime té ngjyrés sé 1€kurés tuaj né
té verdhé (verdhéza)

- skugje e tepruar e l1€kurés tuaj, pucrra dhe ndezje e 1€kurés, posagérisht né duar dhe né kémbé
dhe rreth gojés, me ethe (sindroma Stevens-Johnson), rrjepje e 1€kurés né muskujt e kémbéve

- probleme me veshké, si¢ €shté dhimbja né pjesén e shpinés dhe véllim i zvogéluar i urinés

- rritje e gjinjve te meshkujt

- rritje e enzimeve té mélgisé ose bilirubinés né gjak

Shumé rrallé: mund t€ ndikojé€ te 1 né€ 10.000 persona

- enjtje e zorréve (angioedema e zorréve); shenjat mund t&€ pérfshijné dhimbje né stomak, mundim
dhe vjellje,

- nivel i rritur 1 kalciumit n€ gjak

- distresi respirator akut (shenjat pérfshijné gul¢imin e réndé, ethet, plogéshtin€ dhe konfuzionin).

Nuk éshté e njohur: frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né bazé t¢ t€ dhénave té€ disponueshme
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- kanceri i 1€kur€s dhe zgavrés s€ gojés (kancer jomelanom i 1ékurés)

- sindroma e sekretimit t€ papérshtatshém t€ hormonit antidiuretik (SIADH) (i cili shkakton nivel
t€ ulét t€ natriumit né gjak).

- té pamurit e dobésuar ose dhimbjet n€ syté tuaj pér shkak té shtypjes sé larté (shenjat e
mundshme té akumulimit t€ [éngjeve n€ shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose
glaukoma akute me mbyllje t€ kéndit).

Gjithashtu, éshté paraqitur njé kompleks simptomash qé€ mund té pérfshijé disa ose t& gjitha shenjat né
vijim: ethe, ndezje t€ membranés e cila rrethon disa organe t€ brendshme (membrané seroze), ndezje e
enéve t€ gjakut, dhimbje/ndezje e muskujve ose nyjeve ndryshime né disa parametra laboratorike
(antitrupat antinukleare pozitive (ANA), sedimentacion i rritur n€ gjak, eozinofile dhe leukocitoza).

Nése ndonjé efekt ané€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ¢farédo efekteve anésore, bisedoni me mjekun tuaj. Kjo pérfshin t€ gjitha efektet e
mundshme té padéshirueshme t€ cilat nuk jan€ dhéné né kété udhézim. Gjithashtu mund t€ paraqitni
efekteve anésore drejtépérsédrejti pérmes sistemit nacional té raportimit.

5. SITE RUHET ENAP-H
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Enap-H pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

Ruajeni né€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Enap-H
Substancat aktive jané: enalapril maleat dhe hidroklorotiazid.
1 tableté pérmban 10 mg enalapril maleat, g€ ésht€ ekuivalent me 7,64 mg enalapril dhe 25 mg
hidroklorotiazid.

- Pérbérsit e tjer€ jané€: monohidrat laktoze, kuinolon ngjyré e verdhé (E104), amidon misri, amidon
i prexhelatinizuar, talk (E553b), natrium hidrogjen karbonat, stearat magnezi (E470b).
Shihni seksionin 2 “Enap-H pérmban laktozé dhe natrium”.

Si duket Enap-H dhe pérbérja e paketimit
Tabletat jané té verdha, t€ rrumbullakéta, té rrafshta, t€ shénuara n€ njérén ané. Viza ndarése nuk éshté
pér géllim t&€ ndarjes s€ tabletés.

Enap-H gjenden né kuti me nga 20 (2 x 10) tableta né blister paketim.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
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tel: +386 7 331 28 &4,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
02/2023.
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