UPUTSTVO ZA LEK

Prilenap®, 10 mg, tablete
Prilenap®, 20 mg, tablete

enalapril

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Prilenap i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prilenap
Kako se uzima lek Prilenap

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Prilenap

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ocouprwE
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1. Sta je lek Prilenap i ¢emu je namenjen

Lek Prilenap sadrzi aktivnu supstancu enalapril-maleat. Enalapril pripada grupi lekova koja se zove ACE
inhibitori (inhibitori angiotenzin-konvertujuéeg enzima).

Lek Prilenap se primenjuje:

- zaleCenje povisenog krvnog pritiska (hipertenzije)

- za leCenje srcane insuficijencije (sr¢ana slabost). Ovaj lek moze smanjiti potrebu za odlaskom u bolnicu i
moze kod nekih pacijenata produziti zivot.

- za sprecavanje pojave znakova srcane insuficijencije. Znaci ukljuc¢uju: nedostatak vazduha, zamor nakon
blage fizicke aktivnosti kao §to je hodanje ili oticanje ¢lanaka i stopala.

Lek Prilenap dovodi do $irenja krvnih sudova §to dovodi do smanjenja krvnog pritiska. Ovaj lek obi¢no
pocinje da deluje u roku od jednog sata a efekat traje najmanje 24 sata. Kod nekih pacijenata je potrebno
nekoliko nedelja terapije do postizanja najboljeg efekta na krvni pritisak.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Prilenap

Lek Prilenap ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na enalapril-maleat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedenu u odeljku 6.)

- ako ste nekada imali alergijsku reakciju na neke od ACE inhibitora

- ako ste nekada imali oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla $to je dovelo do oteZzanog gutanja ili disanja
(angioedem) nepoznatog uzroka ili je on nasledan.

- Ako imate dijabetes ili probleme sa bubrezima i uzimate aliskiren za snizavanje krvnog pritiska

- Ako ste trudni duze od 3 meseca (takode je bolje da izbegavate uzimanje enalaprila tokom rane trudnoce-
videti odeljak ,,Trudnoca, dojenje i plodnost*).

- Ako ste trenutno ili ste do nedavno bili na terapiji lekom sakubitril/valsartan (koji se koristi u terapiji
hroni¢ne slabosti srca kod odraslih pacijenata), s obzirom na to da je povecan rizik od nastanka reakcije koja
se zove angioedem (otok potkoznog tkiva u predelu lica, usana, jezika i/ili grla).

Nemojte uzimati ovaj lek ako se bilo §ta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, posavetujte se
sa lekarom ili farmaceutom pre uzimanja ovog leka.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Prilenap.

Kazite svom lekaru ili farmaceutu pre nego sto po¢nete da uzimate lek:

- ako imate problema sa srcem,

- ako imate problema sa krvnim sudovima mozga,

- ako imate poremecaj krvi kao Sto je smanjen broj ili nedostatak belih krvnih zrnaca (neutropenija/
agranulocitoza), smanjen broj krvnih ploCica (trombocitopenija) ili smanjen broj crvenih krvnih zrnaca
(anemija),

- ako imate problema sa jetrom,

- ako imate problema sa bubrezima (ukljuéujuéi transplantaciju bubrega). Ovo moze dovesti do visih
vrednosti kalijuma u krvi $to moze biti ozbiljno stanje. Vas lekar ¢e mozda morati da prilagodi dozu
enalaprila ili da prati vrednosti kalijuma u krvi,

- ako ste na dijalizi,

- ako ste na dijeti sa ograni¢enim unosom soli, uzimate nadoknadu za kalijum, lekove koji $tede kalijum ili
zamene za druge soli za nadoknadu koje sadrze kalijum,

- ako ste stariji od 70 godina,
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- ako imate dijabetes. Trebalo bi da pratite koncentraciju Secera u krvi, posebno tokom prvog meseca
terapije. Takode, koncentracija kalijuma u Vasoj krvi moze biti povecana,

- ako ste nekada imali alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa otezanim gutanjem ili
disanjem. Trebalo bi da budete svesni da su pacijenti crne rase pod veé¢im rizikom od razvoja ovih reakcija
na ACE inhibitore,

- ako imate nizak krvni pritisak (moZe Vam se javiti nesvestica ili vrtoglavica, narocito u stojecem stavu),

- ako imate kolagen vaskularnu bolest (npr. lupus eritematozus, reumatoidni artritis ili sklerodermiju), ako
ste na imunosupresivnoj terapiji, ako uzimate alopurinol ili prokainamid ili kombinaciju ovih lekova,

- ako uzimate bilo koji od lekova navedenih u nastavku teksta, jer je u tom sluéaju veéi rizik od pojave
angioedema (oticanja usana, jezika i zdrela)

o racekadotril (lek koji se koristi za leCenje dijareje — proliva)

o temsirolimus, sirolimus, everolimus i drugi lekovi koji pripadaju grupi lekova pod nazivom
mTOR inhibitori (koriste se za spre€avanje odbacivanja transplantiranih organa i u terapiji
kancera)

o vildagliptin (lek za leenje Se¢erne bolesti),

- ako uzimate bilo koji od navedenih lekova za leCenje povisenog krvnog pritiska:
o blokatori receptora za angiotenzin II (ARB) (takode poznati kao sartani - na primer valsartan,
telmisartan, irbesartan, itd), naro¢ito ako imate probleme sa bubrezima koji su povezani sa SeCernom
bolescu,
o aliskiren.

Obavestite lekara ukoliko Vam se javi suv, uporan kasalj, jer moZe biti posledica primene leka.
Vas lekar ¢e redovno proveravati funkciju Vasih bubrega, krvni pritisak i vrednosti elektrolita u krvi (npr.
kalijum).

Takode vidite informacije navedene u odeljku ,,Lek Prilenap ne smete uzimati.

Potrebno je da obavestite Vaseg lekara ako mislite da ste trudni (ili postoji moguénost da ste trudni). Primena
ovog leka se ne preporucuje tokom rane trudnoce i ne smete ga koristiti ako ste trudni duze od 3 meseca, s
obzirom na to da, ako se koristi u ovom periodu, moze uzrokovati ozbiljna oste¢enja ploda (videti odeljak
,»Trudnoca, dojenje i plodnost®).

Treba znati da ovaj lek moze biti manje efikasan kod osoba crne rase u poredenju sa ostalim rasama.

Ako niste sigurni da li se neSto od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre
uzimanja ovog leka.

Ako je potrebno da se podvrgnete nekoj proceduri

Ako planirate neku od navedenih procedura, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara:

- bilo koja operacija ili primanje anestezije (¢ak i kod stomatologa)

- intervenciju uklanjanja holesterola iz krvi, poznata kao “’LDL afereza’’

- terapija desenzibilizacije (radi smanjenja efekata alergije na ubod pcele ili ose)

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa lekarom ili stomatologom pre procedure.

Drugi lekovi i lek Prilenap

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta, ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Lek Prilenap moze uticati na delovanje nekih lekova, kao $to i neki lekovi mogu uticati na delovanje leka

Prilenap. Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu i/ili preduzme neke druge mere opreza.

Posebno je vazno da obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sledecih lekova:
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- blokatore receptora za angiotenzin II ili aliskiren (videti informacije u odeljcima ,,.Lek Prilenap ne smete
uzimati“ i,,Upozorenja i mere opreza“)

- druge lekove koji snizavaju krvni pritisak, kao §to su beta-blokatori ili lekovi za izbacivanje te¢nosti
(diuretici)

- suplemente kalijuma (ukljucujuéi soli koje sadrze kalijum), diuretike koji Stede kalijum (lekovi koji
pomazu da se izbaci viSak te¢nosti iz organizma, kao $to su amilorid, spironolakton) ili bilo koje druge
lekove koji mogu povecati vrednosti kalijuma u serumu (kao §to su npr. trimetoprim ili kotrimoksazol —
koriste se za leCenje nekih bakterijskih infekcija; ciklosporin - koristi se za spre¢avanje odbacivanja
transplantiranih organa; ili heparin — za sprecavanje zgruSavanja krvi)

- lekove za dijabetes (ukljucujuéi oralne antidijabetike i insulin)

- litijum (lek koji se koristi za leCenje odredenih oblika depresije)

- lekove za leCenje depresije koji se nazivaju triciklicni antidepresivi

- lekove za lecenje mentalnih bolesti koji se nazivaju antipsihotici

- simpatomimetike (odredeni lekovi protiv kaslja i prehlade kao i lekovi za smanjenje telesne mase)

- odredene lekove protiv bolova i artritisa ukljucujudi preparate zlata

- mTOR inhibitore (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus- lekove koji se koriste za leenje pojedinih
karcinoma ili za spreCavanje organizma da odbaci transplantiran organ) (videti odeljak ,,Upozorenja i mere
opreza‘)

- lek koji sadrzi inhibitor neprilizina kao §to je sakubitril (u kombinaciji sa valsartanom), racekadotril ((lek
koji se koristi za leCenje proliva) ili vildagliptin (lek za leCenje Secerne bolesti). Rizik od angioedema
(oticanje lica, usana, jezika ili grla sa potesko¢ama u gutanju ili disanju) moze biti povecan. Videti
informacije u odeljcima ,,Lek Prilenap ne smete uzimati“ i ,,Upozorenja i mere opreza‘.

- nesteroidne antiinflamatorne lekove, uklju¢uju¢i COX-2 inhibitore (lekovi koji smanjuju zapaljenje i
lekovi protiv bolova)

- acetilsalicilnu kiselinu (aspirin)

- lekove koji razgraduju krvni ugrusak (trombolitici)

- alkohol.

Ako niste sigurni da li se neSto od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa svojim lekarom ili
farmaceutom.

Uzimanje leka Prilenap sa hranom i pi¢ima
Lek Prilenap se moze uzimati nezavisno od obroka. Lek popiti sa malo vode.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u, posavetujte se sa lekarom pre uzimanja
ovog leka. Lekar ¢e Vam savetovati da prekinete leGenje lekom Prilenap pre nego $to ostanete trudni ili §to
pre, ¢im saznate da ste trudni i preporuci¢e Vam drugi lek protiv povisenog pritiska. Primena leka Prilenap u
ranoj trudno¢i se ne preporucuje, dok se posle treCeg meseca trudnoce lek ne sme koristiti. Upotreba leka
posle treCeg meseca trudno¢e moze uzrokovati teska ostecenja ploda.

Dojenje

Obavestite lekara ako dojite ili ¢ete zapoceti da dojite. Tokom uzimanja ovog leka ne preporucuje se dojenje
novorodencadi (prvih nekoliko nedelja nakon rodenja), a naro€ito prevremeno rodenih beba. Ako je u pitanju
starija beba, Vas lekar ¢e razmotriti potencijalnu korist i rizik primene leka u odnosu na druge terapije.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
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Pri primeni leka Prilenap mogu se javiti razliCite reakcije vezane za pad krvnog pritiska, kao Sto su
vrtoglavica, pospanost i osefaj umora, i to posebno na pocetku terapije ili pri povecanju doza
antihipertenzivnog leka. Zbog toga je potreban oprez pri upravljanju vozilima ili rukovanju masinama.

Lek Prilenap sadrzi laktozu
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Prilenap

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

- Veoma je vazno da lek uzimate onoliko dugo koliko Vam je lekar propisao.

- Nemojte uzimati vise leka nego $to Vam je propisano.

Hrana ne utic¢e na resorpciju leka Prilenap.

Napomena:

Tablete leka Prilenap jacine 10 mg se mogu podeliti po podeonoj liniji, ¢ime se omogucava primena doze od 5
mg (1/2 tablete od 10 mg).

Doza 2,5 mg enalapril-maleata moze se posti¢i primenom drugog leka koji je dostupan na trzistu Repubike
Srbije.

Visok krvni pritisak

- Uobicajena pocetna doza je u opsegu od 5 mg do 20 mg, jednom dnevno.
- Kod nekih pacijenata moze biti potrebna niza pocetna doza.

- Uobicajena doza tokom dugotrajne primene je 20 mg jednom dnevno.

- Maksimalna doza tokom dugotrajne primene je 40 mg jednom dnevno.

Srcana insuficijencija

- Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jednom dnevno.

- Vas lekar ¢e povecati dozu postepeno do postizanja doze koja Vama odgovara.

- Uobicajena doza tokom dugotrajne primene je 20 mg svakog dana, jednom dnevno ili podeljeno u dve
doze.

- Maksimalna doza tokom dugotrajne primene je 40 mg svakog dana, podeljeno u dve doze.

Pacijenti sa oboljenjima bubrega

Doza leka koju uzimate ¢e Vam biti promenjena u zavisnosti od funkcije Vasih bubrega:

- umereno oStecenje funkcije bubrega - 5 mg do 10 mg svakog dana.

- teSko oStecenje funkcije bubrega — 2,5 mg svakog dana

- ukoliko ste na dijalizi — 2,5 mg svakog dana. Danima kada niste na dijalizi, Vasa doza ¢e biti promenjena
u zavisnosti od toga koliko VVam je nizak krvni pritisak.

Stariji pacijenti
Dozu enalaprila potrebno je prilagoditi smanjenoj funkciji bubrega kod ovih pacijenata.

Primena kod dece

Iskustvo o primeni enalaprila kod dece sa visokim krvnim pritiskom je ograni¢eno. Ako dete moze da
proguta tabletu doza ¢e zavisiti od telesne mase deteta i odgovora na terapiju. Uobicajene pocetne doze su:

- kod dece ¢ija je telesna masa izmedu 20 kg i 50 kg — 2,5 mg svakog dana

- kod dece ¢ija je telesna masa veca od 50 kg - 5 mg svakog dana.

Doza moze biti promenjena u zavisnosti od potreba deteta:

- maksimalna dnevna doza od 20 mg se moze primeniti kod dece ¢ija je telesna masa izmedu 20 kg i 50 kg
- maksimalna dnevna doza od 40 mg se moze primeniti kod dece Cija je telesna masa vece od 50 mg.
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Ovaj lek se ne preporucuje kod novorodenéadi (prvih nekoliko nedelja nakon rodenja) i kod dece koja imaju
probleme sa bubrezima.

Ako ste uzeli vise leka Prilenap nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vise leka nego Sto bi trebalo, obratite se odmah VaSem lekaru ili idite do bolnice. Ponesite
pakovanje leka sa sobom. Simptomi predoziranja ukljucuju nagli ili izraziti pad krvnog pritiska, sa
simptomima poput o§amucenosti i vrtoglavice.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Prilenap
Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, uzmite sledecu dozu u uobicajeno vreme.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prilenap
Nemojte sami prekidati sa uzimanjem leka, osim ako Vam to lekar ne kaze.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite sa uzimanjem ovog leka i zatraZite medicinsku pomo¢ ako se jave neki od sledeéih
simptoma:

- Otok lica, usana, jezika ili grla §to moze dovesti do otezanog disanja ili gutanja

- Otok Saka, stopala ili zglobova

- koprivnjaca

Pacijenti crne rase su pod povecanim rizikom od pojave ovih reakcija. Ako se nesto od navedenog javi kod
Vas, prestanite da uzimate ovaj lek i posavetujte se odmah sa lekarom.

Na pocetku terapije mozete osecati nesvesticu ili vrtoglavicu, u tom slu¢aju je potrebno da legnete. To je
posledica pada krvnog pritiska, mada se sa nastavkom terapije retko javlja. Ukoliko ste ipak zabrinuti,
molimo Vas da se obratite lekaru.

Ostala nezeljena dejstva mogu biti:

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- muénina, osecaj slabosti (astenija), vrtoglavica

- zamucen vid

- kasalj.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- nizak krvni pritisak, promena sr¢anog ritma, ubrzan rad srca, bol u grudima, angina pektoris

- glavobolja, gubitak svesti (sinkopa)

- promena u ¢ulu ukusa, oteZano disanje (dispnea)

- proliv ili bol u trbuhu, ospa

- umor, depresija

- alergijske reakcije sa pojavom otoka u predelu lica, usana, jezika ili grla sa otezanim gutanjem ili
disanjem

- povecana koncentracija kalijuma u Kkrvi, povetana koncentracija kreatinina u krvi (obe vrednosti
otkrivene u laboratorijskim analizama).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
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iznenadno sniZenje krvnog pritiska pri uspravljanju

ubrzan ili nepravilan src¢ani rad (palpitacije tj. lupanje srca)

srcani udar (moguce zbog veoma niskog krvnog pritiska kod osoba u poveéanom riziku, ukljucujuéi one
sa problemima u cirkulaciji u mozgu ili krvnim sudovima srca)

anemija (ukljucujuci aplasticnu i hemoliticku anemiju)

mozdani udar (moguce zbog velikog snizenja krvnog pritiska kod visoko-rizi¢nih pacijenata)
konfuzija, nesanica ili pospanost, nervoza

osecaj peckanja ili utrnulosti

vertigo

zvonjenje u usima (tinitus)

curenje iz nosa, bolovi u grlu ili promuklost

astma

zavezana creva (ileus), zapaljenje gusterace (koja uzrokuje bol u gornjem delu trbuha)
povracanje, otezano varenje, oteZano praznjenje creva (konstipacija), anoreksija

iritacija sluzokoze zeluca (gastritis), suvoca usta, ¢ir

oslabljena funkcija bubrega, insuficijencija bubrega

pojacano znojenje

svrab ili koprivnjaca, opadanje kose

gréevi u misi¢ima, naleti crvenila lica, slabost, groznica, impotencija

prisustvo belancevina u urinu (u laboratorijskim analizama)

snizene koncentracije Secera ili natrijuma u krvi, poveé¢ane koncentracije uree u krvi (u analizama krvi).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Raynaud-ov fenomen (zbog smanjenog protoka krvi, Sake i stopala su bleda i hladna)

promene u krvnim parametrima kao $to su smanjenje broja belih krvnih zrnaca, nizak hemoglobin, i
sniZzenje hematokrita (smanjenje procenta krvi koji Cine crvena krvna zrnca), smanjen broj krvnih
plocica, smanjen broj svih ¢elija krvi, otok limfnih ¢vorova

depresija (smanjena funkcija) koStane srzi

autoimune bolesti

cudni snovi ili problemi sa spavanjem

pluéni infiltrati

rinitis (zapaljenje sluzokoZze nosa)

zapaljenje pluca

zapaljenje sluzokoZe obraza, desni, jezika, usana, grla

smanjena koli¢ina izlu¢ene mokrace

multiformni eritem, vrsta kozne ospe (erythema multiforme)

teska kozna reakcija sa crvenilom i ljustenjem koze, stvaranjem plikova ili rana ili raslojavanjem koze,
odvajanjem povrsinskih slojeva koze od dubljih (Stevens-Johnson-ov sindrom, eksfolijativni dermatitis,
epidermalna nekroliza, pemfigus i eritrodermija)

problemi sa jetrom, kao $to su smanjena funkcija jetre, zapaljenje jetre, Zutica (zuta prebojenost koze ili
oéiju), povecane vrednosti enzima jetre ili bilirubina (u laboratorijskim analizama)

uvecanje mle¢nih Zlezda (grudi) kod muskaraca.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

angioedem creva (otok zida creva).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona (ADH)

Skup simptoma, koji moze ukljucivati nesto od navedenog: groznica, serozitis (zapaljenje seroznih opni),
vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova), mijalgija/miozitis (bol/zapaljenje u misi¢ima), artralgija/artritis
(zapaljenje/bol u zglobovima), pozitivni ANA, povecana sedimentacija, eozinofilija (povecan broj
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eozinofilnih granulocita (grupa leukocita)) i leukocitoza (povecan broj leukocita). Mogu se javiti i ospa,
fotoosetljivost (osetljivost na sunc¢evo zracenje) ili druge promene na kozi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Prilenap
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Prilenap posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zagtite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Prilenap

Prilenap, tablete, 10 mg

Aktivna supstanca je enalapril-maleat.

Jedna tableta sadrzi 10 mg enalapril-maleata.

Pomo¢ne supstance: laktoza, monohidrat; magnezijum-karbonat, teski; zelatin; krospovidon; magnezijum-
stearat.

Prilenap, tablete, 20 mg
Aktivna supstanca je enalapril-maleat.
Jedna tableta sadrzi 20 mg enalapril-maleata.

Pomo¢ne supstance: laktoza, monohidrat; magnezijum-karbonat, laki; Zelatin; krospovidon; magnezijum-
stearat.

Kako izgleda lek Prilenap i sadrzaj pakovanja
Prilenap, tablete, 10 mg

Okrugle, bikonveksne tablete bele boje, sa podeonom linijom na jednoj strani.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.
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Unutrasnje pakovanje je OPA/AI/PVC- Al blister (cold-form) koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 20 tableta) ili 3 blistera
(ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lek.

Prilenap, tablete, 20 mg

Okrugle, bikonveksne tablete bele boje, sa podeonom linijom na jednoj strani.

Tableta se moZe podeliti na jednake doze.

Unutra$nje pakovanje je OPA/AI/PVC- Al blister (cold-form) koji sadrzi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija.
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2023.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Prilenap, 10 mg, 20 tableta: 515-01-00541-22-001 od 20.02.2023.

Prilenap, 10 mg, 30 tableta: 515-01-00542-22-001 od 20.02.2023.
Prilenap, 20 mg, 30 tableta: 515-01-00543-22-001 od 20.02.2023.
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