KULLANMA TALIMATI

ENEAS® 10 mg / 20 mg Tablet

Agizdan alinir.

- Etkin madde: Her bir tablet 10 mg enalapril maleat ve 20 mg nitrendipin igerir.

- Yardimct maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, Mikrokristalin seliiloz, Misir nigastast,

Sodyum lauril siilfat, Povidon K-25, Magnezyum stearat, Laktoz monohidrat, Saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

4.
5.

ENEAS nedir ve ne igin kullanilir?

ENEAS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENEAS nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ENEAS’in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

1. ENEAS nedir ve ne icin kullanilir?

ENEAS anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorii ve kalsiyum kanal inhibitorii
ilaglar grubuna dahil, enalapril maleat ve nitrendipin etkin maddelerini iceren,

tablettir.




e ENEAS sari, bir yiiziinde E/N baskis1 bulunan tablettir. Her kutuda 30 adet tablet
vardir.
e ENEAS tek basina enalapril veya nitrendipin ile tedavi edilemeyen yiiksek tansiyonun

tedavisinde kullanilir.

2. ENEAS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Ciddi damar rahatsizliginiz var ise ENEAS’1 kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Allopurilol veya prokainamid gibi ilaglar aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
beyaz hiicrelerinizin sayimi i¢in test yapmak isteyebilir. Beyaz hiicre sayinizin az olmasi

durumunda ENEAS ile tedavi kesilmelidir.

Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz bobrek isleyisinizi izleyecektir.

Diyaliz makinasina bagli tedavi goriiyorsaniz ENEAS kullanmayiniz.

Hafif ya da orta dereceli karaciger hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
kar/zarar olasiliklarim1 degerlendirdikten sonra ENEAS kullanmanizi tavsiye eder.

Ciddi karaciger rahatsizliginiz var ise ENEAS kullanmayiniz.

ENEAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
¢ Enalapril, nitrendipin ya da yardimc1 maddelerden birine kars1 hassasiyetiniz varsa
¢ Ailevi laktoz tahammiilsiizliigiiniiz varsa
¢ Diyaliz tedavisi goriiyorsaniz
¢ (Ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa
¢ (Ciddi bobrek bozuklugunuz varsa
e Daha 6nce bu tiir bir tansiyon ilact kullandiktan sonra viicudunuzda sislikler olustuysa
veya halen sisliginiz varsa
* Hamileyseniz

* Emziriyorsaniz



ENEAS ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

° Yiiz, dudak, dil ve/veya girtlaginizda sislik var ise,

. Bobrek rahatsizligi ¢ekiyorsaniz

. Tedavi sirasinda ates veya enfeksiyon goriiliirse

. Kalp sorunlariniz olursa

° Tedavinin baslangicinda yan etkiler goriiliirse

° Ani durum degisikliginden dolay1 bas donmesi; ishal veya kusma, s1vi kaybi

durumlarinda

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ENEAS ’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ENEAS’1n yiyecekler ile bilinen etkilesimi yoktur.
ENEAS’1 greyfurt suyu ile birlikte almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamileyseniz ENEAS kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ENEAS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ENEAS tedavinin baslangicinda ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir, bu

nedenle bu asamada dikkatli olunmasi 6nerilir.



ENEAS’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ENEAS laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; ancak icerdigi

sodyum miktar1 nedeniyle herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ENEAS,
e Yiiksek tansiyon tedavisine yonelik diger ilaglarin etkisini artirabilmektedir.
® Potasyum tutucu idrar soktiiriicii ilaglar ile, potasyum takviyeleri ile veya kandaki

potasyum seviyesini arttirabilecek diger ilaclar ile kullanilmamalidir.

Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz, ENEAS’1 dikkatli kullanmalisiniz. Bu ilaglart kullanmadan
once liitfen doktorunuza danisiniz;

e Lityum

e Kas gevseticiler

¢ Nonstreoidal anti-inflamatuvarlar

* Agiz yoluyla seker hastaligina kars1 alinan ilaclar

e Baklofen

® Psikoloji ile ilgili alinan ilaglar,

¢ Allopurinol

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar

e Sistemik kortikoidler

e Prokainamid

* Amifostin

e Simetidin

¢ Ranitidin

¢ Digoksin

¢ Antikonviilzanlar

¢ Rifampisin

® Mantardan ileri gelen enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaclar.



Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENEAS nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ENEAS giinde bir tablet alinir.

Tablet bir miktar su ile alinmalidir.

Tableti yutmadan 6nce parcalamayiniz ya da ¢ignemeyiniz.

Tableti her giin ayn1 saatte almaya ¢alisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ENEAS agiz yolu ile alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ENEAS cocuklarda kullanilmaz

Yashlarda kullaninmi:

Giinde bir tablet, bir miktar su ile alinmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger rahatsizliginda kullanilmaz.

Hafif ve orta dereceli karaciger rahatsizliklarinda dikkatli kullanilmalidir.

Ciddi bobrek rahatsizliginda kullanilmaz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz ENEAS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.



Eger ENEAS " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENEAS kullandiysaniz
ENEAS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ENEAS ’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

ENEAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ENEAS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (= 1/10):
® Bag agrisi
® Yiiz kizarmasi
o Oksiiriik
e (Odem

Yaygin yan etkiler (= 1/100 - < 1/10)):
* Bas donmesi
e Kalbin hizli carpmasi
e Hazimsizlik
e Tansiyon diismesi
e Deride kizariklik

e  Mide bulantisi



Cok seyrek yan etkiler (< 1/10.000):
e Solunum zorlugu
e Halsizlik
e Usiime
¢ El ve ayaklarda sogukluk ve morarma
e ldrarda kan goriilmesi
e Yutak iltihab1
¢ Soluk borusu iltihab1
e Karinda gerginlik
¢ Uyku diizensizligi
e Karincalanma hissi
e Titreme
e  Kramp
e Bulanik gérme

e Kulak ¢inlamasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ENEAS’mn saklanmasi
ENEAS’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ENEAS’1n saklanmasi i¢in 6zel gereklilikler bulunmamaktadir.

ENEAS’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz



Ambalajdaki/kartondaki/ son kullanma tarihinden sonra ENEAS’1 kullanmayiniz /son
kullanma tarihinden once kullaniniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENEAS’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Innogens ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
4. Levent Selvili Sokak No 1/2 Besiktas Istanbul
Uretim Yeri: Ferrer Internacional S.A. Ispanya icin;
Laboratorios Lesvi, S.L.

Ispanya’da iiretilmistir.

Bu kullanma talimati 07.03.2012°de onaylanmustur.



