PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Enap i.v.

injekční roztok

enalaprilatum dihydricum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Enap i.v. a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Enap i.v. používat
3.
Jak se Enap i.v. používá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak Enap i.v. uchovávat
6.
Další informace

1.
CO JE ENAP i.v. A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Enap i.v. je léčivý přípravek na snížení krevního tlaku (antihypertenzivum). Patří do skupiny přípravků ACE inhibitorů.
V průběhu léčby přípravkem Enap i.v. dochází k rozšíření cév, což vede ke snížení krevního tlaku a odporu a tím dojde ke zlepšení zásobení srdečního svalu a dalších orgánů krví a kyslíkem.
Přípravek Enap i.v. je určen k léčbě vysokého krevního tlaku (arteriální hypertenze) pokud není možná perorální léčba.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE ENAP i.v. POUŽÍVAT
Nepoužívejte Enap i.v. jestliže:
· jste přecitlivělí na enalapril, enalaprilát nebo další složky přípravku

· jste přecitlivělí na inhibitory enzymu přeměňujícího angiotenzin

· jste někdy měl(a) při užití ACE inhibitorů reakci z přecitlivělosti s otokem rtů a obličeje, krku, možná i rukou a nohou nebo jste se dusil(a), nebo měl(a) otoky (angioedém)

· máte vrozený angioedém nebo jste někdy měl(a) angioedém z neznámých příčin
· pokud jste těhotná déle než 3 měsíce. (Je však lépe přípravek neužívat ani na počátku těhotenství – viz bod Těhotenství a kojení)
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Enap i.v. je zapotřebí:
Před užitím přípravku Enap i.v. informujte svého lékaře, jestliže se léčíte na diabetes, jaterní nebo ledvinné onemocnění, kardiovaskulární chorobu, onemocnění kostní dřeně, onemocnění pojivové tkáně, onemocnění imunitního systému nebo alergie.
Informujte lékaře, jestliže držíte dietu, především s nízkým obsahem solí.

U pacientů s vysokým krevním tlakem a srdečním selháním se po první dávce, a případně několik hodin poté, může nadměrně snížit krevní tlak (hypotenze). To se obvykle projevuje jako nevolnost, zrychlení tepové frekvence, závratě a omdlévání. Jestliže dojde k hypotenzi, lehněte si, hlavu podložte nízkým polštářem a zavolejte lékaře. Hypotenze se svými projevy je vzácná a přechodná. Přechodná hypotenze není překážkou opatrného pokračování v léčbě tímto přípravkem. Po odeznění hypotenze budete obvykle snášet následující dávky dobře. Máte-li opakovaně hypotenzi s průvodními jevy (např. nevolnost, zrychlení tepové frekvence a mdloby), navštivte svého lékaře.
Konzultujte se svým lékařem, pokud v průběhu léčby přípravkem Enap i.v. při vstávání z postele omdlíváte, nebo ztrácíte vědomí. Je vhodné, zejména pokud jste starší, vstávat pomalu.

Před plánovaným chirurgickým zákrokem informujte svého lékaře že užíváte Enap, protože je velké riziko hypotenze při celkové anestezii.

Konzultujte se svým lékařem, máte-li velký průjem, zvracíte nebo se hodně potíte. Ztráta tekutin může vést k hypotenzi.
Upozorněte lékaře před hemodialýzou nebo jinou procedurou čištění krve, nebo před léčbou přecitlivělosti na včelí a vosí píchnutí, že jste užíval(a) Enap. Je tu riziko vzniku nežádoucí reakce 
z přecitlivělosti.
Účinnost a bezpečnost užití přípravku u dětí nebyla stanovena, takže by děti neměly přípravek užívat.
Informujte svého lékaře, pokud se domníváte, že jste těhotná, nebo byste mohla otěhotnět. Užívání přípravku Enap i.v. není vhodné na počátku těhotenství. Ve druhé a třetí třetině těhotenství se přípravek Enap i.v. nesmí užívat, protože by mohl způsobit závažné poškození plodu – (viz bod Těhotenství a kojení). 

Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Těhotenství

Informujte svého lékaře, pokud se domníváte, že jste těhotná, nebo byste mohla otěhotnět. Lékař vám doporučí vysazení přípravku Enap i.v. ještě dříve, než otěhotníte, nebo jakmile zjistíte, že jste těhotná, a převede vás na jinou léčbu. Užívání přípravku Enap i.v. není vhodné na počátku těhotenství. Od třetího měsíce těhotenství se přípravek Enap i.v. nesmí užívat, protože během druhé a třetí třetiny těhotenství by mohl způsobit závažné poškození plodu.

Kojení

Informujte svého lékaře, pokud kojíte. Při kojení novorozence (v prvních týdnech po porodu) a obzvláště nedonošeného dítěte není léčba přípravkem Enap i.v. vhodná. Pokud kojíte starší dítě, musí váš lékař zvážit přínos léčby a její možná rizika ve srovnání s léčbou jinými přípravky.

Důležité informace o některých složkách přípravku Enap i.v.:

Enap roztok pro injekce obsahuje benzylalkohol. Přípravky obsahující benzylalkohol se nesmí podávat dětem do 3 let.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Oznamte svému lékaři, pokud užíváte některé z následujících léčivých přípravků:

· přípravky na léčbu vysokého krevního tlaku

· přípravky na léčbu srdečního selhání

· léky na vylučování moči

· draslíkové tablety

· léky na bolest kloubů, včetně aspirinu

· léky na psychické potíže

· léky na žaludeční a dvanáctníkové vředy

· přípravky na léčbu chronické bronchitidy a astmatu

Současné užití přípravku Enap a některých přípravků na léčbu výše uvedených onemocnění, může zeslabit účinek těchto léků nebo způsobit nežádoucí účinky, ovlivnit účinek přípravku Enap i.v. nebo zvýšit riziko zhoršení renálních funkcí.
Neužívejte žádné volně prodejné přípravky bez konzultace s lékařem. Týká se to především léků na nachlazení, proti bolesti, náhrady solí nebo přípravky obsahující draslík.

3.
JAK SE ENAP i.v. POUŽÍVÁ
Obvyklá dávka je 1 ampule (1,25 mg) každých 6 hodin.

Léčba přípravkem Enap i.v. trvá obvykle 48 hodin. Další léčbu Vám určí lékař.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Enap i.v., než jste měl(a):

Nejčastější projevy předávkování jsou nevolnost, zrychlení tepové frekvence, bolest hlavy, zmatenost, únava a slabost. Máte-li tyto projevy, lehněte si, hlavu podložte malým polštářem a volejte lékaře.
Pokud se u Vás vyskytují projevy předávkování nebo pokud máte pocit, že užíváte větší dávky než byste měl(a), konzultujte to se svým lékařem.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Enap i.v. nežádoucí účinky.

Okamžitě navštivte svého lékaře pokud se u Vás objeví:

· závratě, mdloby nebo ztráta vědomí, bolest hlavy, zmatenost, únava a slabost

· zrychlený srdeční tep

· náhlá horečka, chlad, ztížené polykání

· náhlý otok rtů a obličeje, krku, někdy i rukou a nohou, dušení nebo otoky

· svalová bolest, křeče
· kožní vyrážka, vážné svědění kůže

· snížené vylučování moči, svědění kolem kotníků
· žloutenka.

Toto jsou vzácné ale závažné nežádoucí účinky přípravku Enap i.v. u kterých budete pravděpodobně potřebovat lékařskou pomoc.

Vzácné, ale mírného průběhu nežádoucí účinky přípravku Enap i.v. jsou nevolnost, zvracení, průjem nebo zácpa. Jestliže jsou vám tyto nežádoucí účinky nepříjemné nebo snižují kvalitu vašeho života, navštivte svého lékaře.
Jestliže zaznamenáte jakýkoliv nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. JAK ENAP i.v. UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co Enap i.v. obsahuje

Léčivou látkou je: Enalaprilatum dihydricum 1,25 mg v 1 ml injekčního roztoku, tj. 1 ampule.
Pomocné látky jsou: Benzylalkohol, chlorid sodný, hydroxid sodný, voda na injekci.
Jak Enap i.v. vypadá a co obsahuje toto balení

Enap i.v. je čirý, bezbarvý roztok bez mechanických částic.

Velikost balení: 5 ampulí po 1 ml.
Držitel rozhodnutí o registraci/Výrobce

Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

KRKA ČR, s.r.o.
Sokolovská 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 
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