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эналаприла малеат/гидрохлортиазид

Перед приемом препарата полностью прочитайте листок-вкладыш, поскольку в нем
содержатся важные для вас сведения.
- Сохраните листок-вкладыш. Возможно, вам потребуется прочитать его еЩе раз.
- Если у вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу или

работнику аптеки.
- Препарат предназначен именно вам. Не передавайте его другим людям. он может

навредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с вашими.
- Если у вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачу

или работнику аптеки. ,Щанная рекомендация распространяется на любые возможные

нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в разделе 4 листка-вкладыша.
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1. Что из себя прелставляет препарат ЭнапФ-Н, и для чего

2. О чем следует знать перед прлиемом препарата ЭнапФ-Н

3. Применение препарата Энап*-Н
4, Возможныенежелательныереакции
5. Хранение препарата Энап@-Н
6. Содержимое упаковки и прочие сведения

его применяют

1. что из сЕБя прЕдстдвляЕт прЕпдрдт эндп@-Н, и для чЕго Его
ПРИМЕНЯЮТ
ЭнапФ-Н - препарат, используемый для снижения артериального давления. Он содержит

активные вещества энzшаприл и гидрохлортиазид.
Эналаприл относится к группе веществ, известных как ингибиторы

ангиотензинпревращающего фермента (дпФ), которые действуют за счет расширения
кровеносНых сосудОв, теМ caMbIM сниж€Ш артериzrльНое давленИе и увелиЧивzUI подачу крови и

кислорода к сердечной мышце и другим органам.

гилрохлортиазид относится к группе веществ, которые усиливают выделение мочи

1диуретики) и, следовательно, снижают артериальное давление. Комбинация эналаприла и

гидрохлорти€вида более эффективна для снижения артериального давления, чем отдельные

компоненты.
врач назначит вам ЭнапФ-н, если у вас гипертензия или повышенное артериальное давление.

2. о чЕм слЕдуЕт зндтъ пЕрЕд приЕмом прЕпдрдтд эндп@-н

Не принимайте препарат Энап@-Н:
- если у вас zrллергия на эналаприла малеат, гидрохлортиtIзид или на любой лругой ингредиент

препарата (см. разлел 6);

- если у вас уже была аллергическая реакция, характеризующаяся зудом, крапивницеи,

хрипами или отеками Рук, лица, губ, рта, горла или век после приема подобньrх препаратов;

- если у вас *ru"rraдar""нный ангионевротический отек или ангионевротический отек

неизвестной причины;
- если у вас гиперчувствительность к сульфонамидам (обратитесь к врачу, если вы не знаете,

что такое сульфонамиды);
.еслиУВасТяжелаяПочечнаяиЛипеченочна'IнеДосТаточностЬ;
- если у вас сужение артерий, которые снабжают почки кровью;

с оI,ллсOвАно
МИНИСТF:IСrr*ОIlt аДРАВООХРАНЕНIlЯ
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fIрпваа М.uнвстерства здрsвоохравеЕия
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-еслиувасзадержкамочи; 5008 -201 8
- если срок вашей беременности более 3 месяцев (также лучше избегать приема препарата на

ранних сроках беременности - см. раздел <Беременность>);

- если вы приняли или в настоящее время принимаете сакубитрил/валсартан, лекарственный

препарат, применяемый для лечения сердечной недостаточности у взрослых, т.к. повышается

риск р[ввития ангионевротического отека (быстрого подкожного отека в области горла);

- если у вас сахарный диабет или нарушение функции почек, и вы лечитесь препаратом для

снижения артери€}льного давления, содержащим алискирен.

Особые указания и меры предосторожности
проконсультируйтесь с лечащим врачом или работником аптеки, прежде чем принимать

ЭнапФ-Н.
Бульте особенно осторожны при приеме препарата:

- если у вас низкое артериальное давление и нарушение баланса солей и жидкости в

организме;
- при заболевании почек;
- если вы находитесь на гемодиализе; 

:--"'*'-' 

' ', 
-,'* 
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- если вам недавно трансплантировали почки;
- если у вас сахарный диабет;
- если у вас заболевания печени; 

",

- если у вас подагра;
- если вы страдаете от тяжелого заболевания соединительной ткани (системная краснаJI

волчанка);
- если у вас повреждение сердечного клапана или любая Другая болезнь сердца;

- если у вас гиперчувствительность к препаратам из группы сульфонамидов;

- если вы принимаете диУретики (мочегонные таблетки);

- если у вас рвотаили диарея;
- если у вас недавно была чрезмерная рвота или диарея;

- если вы знаете, что У вас может быть высокий уровень мочевой кислоты в крови;

- если вам сказirли, что у вас есть непереносимость некоторых сахаров;

- если вы принимаете литий, который используется для лечения некоторьгх психических

заболеваний;
- если у вас был рак кожи или неожиданно появилось поражение кожи во время лечения.

применение гидрохлортиtвида, особенно длительный прием высоких доз, может повышать

риск рrLзвития некоторых видов рака кожи и губ (немеланомный рак кожи), Если вы

11ринимаете гидрохлортиазид, необходимо заtцищать кожу от воздействия солнечньгх и

ультрафиолетовых лучей.
- если вы ощущаете снижение зрения или боль в глазах. Это может являться признаками

скопления жидкости в сосудистой оболочке глаза (хориоидатrьный выпот) или повышения

внугриглазного давления, которые могут возникнуть в течение нескольких часов или недель

,rоЬпЪ приема Энап@-Н. При отсlтствии лечения, это может привести к постоянной потере

зрения. ban, у вас ранее была аллергия на пенициллин или сульфонамид, риск развития этого

заболевания может быть выше;
- если вы принимаете один из следующих препаратов, указанных ниже, т, к, повышается риск

рrввития ангионевротического отека:

- рацекадотрил, препарат, используемый для лечения диареи;
.лекарсТВенныепреПараТы,исПолЬзУеМыеДляПреДоТВраЩенияоТ'Торжения
пересаженных органов, и при злокачественных новообразованиях (например,

темсиролимус, сиролимус, эверолимус),
- вилдаглиrrr"r, пЬ*uр"r"arный препарат, используемый для лечения диабета;
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- если вы принимаете какие-либо из следующих препаратоВ, иСпОЛЬЗУеМых ДЛЯ ЛеЧеНИЯ

высокого артери€rльного давления :

- блокаторы рецепторов ангиотензина II (также известные, как сартаны - например,

валсартан, телмисартан, ирбесартан), в частности, если у вас нарушения функции почек,

связанные с диабетом;
- алискирен.

- если у вас ранее при приеме гидрохJIортиазида наблюда_tlись проблемы с дыханием или

легкими (в том числе' воспаJIение или наJIичие жидкости в легких). При сильной одышке или

затруднении дыхания после приема lrрепарата ЭнапФ-н, следует немедленно обратиться к
врачу.
лечащий врач может регуJuIрно проверять функuию ваших почек, артери.rльное давление и

количество электролитов (например, калия) в вашей крови.
См. также информацrо 

" р*лЪп. ,,Н. принимайте препарат ЭнапФ-Н>.

ПереЛ возможнЫм хирургИческиМ вмешателЬствоМ или анестезией (даже у стоматолога) вы

должны сообщить врочу, что принимаете комбинацию эналаприлаи гидрохлОРТИаЗИДа.

Когда ваш врач планирует
- лечение гемодиаJIизом,
- удаление холестерина из крови (аферез),

- десенсибилизацию (лечение для снижения аллергической реакции на укусы пчел или ос),

- тесты для проверки функции паращитовидной железы (это железы в шее, которые

контролир},ют уровень кальция в крови),
вы должны сообщить ему, что принимаете комбинацию эналаприла и гидрохлортиilзида,

Если у вас стенокардия, и ваше состояние ухудшается при применениИ комбинациИ

энаJIаприла и гидрохлортиазидц вы должны сообщить об этом врачу.

Вы должны сообrцить своему врачУ, если считаете, что беременны (или можете забеременеть),

энапФ-н не рекомендуется на ранних сроках беременности и противопоказан, если срок

беременности более З месяцев, так как ребенку может быть нанесен серьезный вред, если

препараТ применяеТся на этиХ срокr}Х (см. разлел <Беременность>).

[ети и подростки
нет данных об эффективности ипрепарат не применяется у детей и подростков, т.к

переносимости данной комбинации

Щругие препараты и Энап@-Н l

сообщите лечащему врачу или работнику аптеки, если вы принимаете, недавно прицимаJIи

или могли принимать какие-либо другие препараты.

это особенно относится к:

- другим препаратам, применяемым для лечения высокого артериального давления;

- препаратам калия (включая заменители соли), калийсберегающим диуретикам (например,

спиронолактон, амиодарон) и другим лекарственным препаратам, которые могут увеличить
содержание кzlлия в вашей крови (такие как триметоприм, ко-тримокс€lзол, применяется для

nararr" бактериальньIх инфекuий; циклоспорин, иммунодепрессант, используемый для

предотвращения отторжения пересаженных органов, и гепарин, препарат, разжижающий
кровь, применяется для предотвращения образования тромбов);

- обезболивающим и противовоспаJIительным лекарственньIм препаратам (нестероидные

1IротивовоспаJIительные препараты, например, ибупрофен, диклофенак);
- лекарственным препаратам, используемым для лечения депрессии (например, препараты

лития, трицикJIические антидепрессанты, антипсихотики) ;
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-препаратам,которыеувеличиваютколичествомочи(диуретики); 3 0 0 8 - 2 0 Х 8
- препаратам, используемым для снижения высокого уровня холестерина в крови (напримеР,

холестирамин и холестипольные смолы);
_ препаратам, применяемым для подавления роста опухоли (цитостатики, напРИМеР,

циклофосфамид, метотрексат) ;

- препаратам для лечения определенных состояний, таких как ревматизм, артрит,

аллергические состояния, астма или некоторые заболевания крови (кортикостероиды);

- препаратаIчI Для лечения аномального сердечного ритма (прокаинамид, амиодарон или

сота-пол);
- препаратам, используемым для лечения сердечной недостаточности (наперстянка);

- препаратам, используемым IIри некоторых видах кашля и противопростудным средствам

(симпатомиметики), или норадренztлину и адреналину, которые исполь3уются для лечения

низкого артериirльного давления, шока, серлечрой недостаточности, астмы или аллергии; если

эти препараты применяются совместно с Энап@-н, они мог}"т сохранять высокое артери€rльное

давление;
- лекарственным препаратам' которые чаще всего использ},ются для предотвращения

отторжения пересаженньIх органов (сиролимус, эверолимус и другие лекарственные

препаратЫ, относящиеся к клаСсу ингибиторов mTOR). Смотрите раздел <особые ука:}ания и

меры предосторожности ).
- антидиабетическим препаратам, таким как инсулин; прием Энап@-н может привести к

большему снижению уровня сахара в крови, если вы принимаете его совместно с

антидиабетическими средствами ;

- миорелаксантЕlм (например, тубокурарин, применяемый при анестезии);

- золоту для инъекций для лечения артрита (натрий-ауротиомалат).

Лечащий врач может изменить дозу препарата иlили принять другие меры предостоРожности,

- если вы принимаете блокатор рецепторов ангиотензина II или алискирен (см. также

информачию под заголовками <Не принимайте ЭнапФ-Н> и <особые указания и меры

предосторожности>).

Энап@-Н с пищей, напитками и алкоголем
вы можете принимать препарат во время или после еды, запивая жидкостью,

не употребляйте z}лкогольные напитки во время лечения, т.к. может возникнуть

головокрУжение и потерЯ равновесИя, особенно при вставании. Если это произошло, вы

должны немедленно прекратить употреблять алкоголь

Беременность и грудное вскармливание

Беременносmь . j
Вы должны сообщить врачу, если вы беременны, если считаете, что беременны.или

планируете беременность. Лечащий врач посоветует вам прекратить прием энап--г1 до

nuaayrrnanr" бЪременностИ или немеДленно, как -только вы узнаете, что беременны, и

посоветует вам принимать другой препарат. ЭнапФ-н не рекомендован на ранних сроках

беременности и не должен приниматься при беременности сроком более 3 месяцев, так как

прием препарата может нанести серьезный вред ребенку,

Груdное вскармлuванuе
сообщите лечаIцему врачу, если вы кормите грудью или собираетесь начать грудное

вскармливание. Энап@-н не рекомендуется во время кормления грудью.

управление транспортными средствами и работа с механизмами
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Энап@-Н может вызвать головокружение или устаJIость у отдельньIх пациентов и, таRим

образом, косвенно и временно уменьшить психофизическую способность управлять
автомобилем или работать с механизмами, особенrIо в начаJIе лечения.

ЭнапФ-Н содержиТ лактозу, краситель хинолиновый желтый (Е104) и натрий
Если вам сообщили, что у вас непереносимость некоторьгх сахаров, обратитесь к врачу,

прежде чем принимать этот препарат.

Краситель хинолиноВый желтый (Е104) можеТ вызвать zrллергическую реакцию или оказывать

отрицательное влияние на активность и внимание у детей.

этот препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) на дозу, то есть, практически кбез

натрия).

3. примЕнЕниЕ прЕпАрАтА энАп@-н

Всегда принимайте ЭнапФ-Н в точном соответствии 9.*-УI€3аIмя}4и-1л9чацqтЕ*ýраr{а.
Проконсультируйтесьсврачомилиработникомаптеки,есл"Р",нёуверёнfu,']' 

,,,,,,1
режим дозирования
об"rrп- доiu - l таблетка ЭнапФ-Н один раз в день.

Если необходимо, ваш врач может увеличить дозу до

1

двух таблеток ЭнапФ-Н один раз в день.

Если вы уже принимаете Другие диуретики (мочегонные таблетки), проконсультируйтесь с

врачом, прежде чем начинатьлпринимать Энап@-н. Прием диуретиков следует прекратить за2-

3 дня до нач.ша приема ЭнапФ-Н.

способ применения
Глотайте таблетки целиком, во время или после еды, запиваrI жидкостью,

принимайте препарат регулярно, лучше утром, и в одно и то же время каждый день,

Если у вас создается вtIечатление, что эффект от приема Энап@-Н слишком сильный или

слишком слабый, обратитесь к лечащему врачу.

Если вы приняли препарата Энап@-н больше, чем следовало

Наиболее распростРаненньIмИ симптомамИ передозиРовки явлЯются тошнота, учащенное

сердчебиение, головокружение и обморок, которые являются результатом аномttльно низкого

артериального давлен"" 1."поraнзии). Если вы по ошибке принялИ слишкоМ многО таблеток,

свяжитесь с врачом как можно скорее.

Если вы забыли принять препарат Энап@-Н

Если вЫ забылИ принятЬ препараТ в нужное время, следуйте своему обычному графику

дозирования, приняв следующую Дозу в назначенное время, но обязательно сообщите врачу,

не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную.

Если вы прекратили принимать препарат ЭнапФ-Н
при прекрi.цении лечения артериальное давление может со временем снова повыситься, что

увеличивает риск осложнений, главным образом, на сердце, мозг и почки, вызванньIх высоким

артериальным давлением.

Если У вас естЬ дополнительные вопросЫ по примеНениЮ этого препарата, обратитесь к врачу

или работнику аптеки.
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4. возможныЕнЕжЕлАтЕлъныЕрЕАкции 5 0 0 8 - 2 0 1 8

подобно всем лекарственным препаратам ЭнапФ-н может вызвать нежелательные реакции,
однако они возникают не у всех.

вы должны немедленно прекратить принимать препарат и обратиться к ВраIry, если у вас

появляетсЯ зуд, одыШка, охрипЛость, обшИрная кожЕаrI сыпЬ или отек рук, рта, горла, лица или

глаз.
очень важно немедленно прекратить принимать препарат и посетить лечащего врача, если у
вас сильное головокружение или потеря равновесия (особенно в начале лечения, прИ

увеличении дозы или при вставании).

очень частые (могут возникнуть у более, чем l из l0 человек):

- помутнение зрения;
- головокружение;
- кашель;
- тошнота;
- слабость (астения).

Частые (могут возникнуть у менее, чем l из l0 человек):

- низкий уровень калия в крови, повышенный уровень холестерина, триглицеридов и мочевой

кислоты в крови;
- головнаlI боль, депрессия, обморок, изменение вкусовых ощущении;

- понижение артериального давления при вставании и слабость, нерегулярное сердцебиение,

боль в груди (отенокарлия), учащенное сердцебиеНИе; Irсwl.@*dйя#",:",* .-' :] .''"'-'"*J

- затрудненное дыхание (олышка); ! i,' , , , ' ,,.,,, ,"i

- диарея, боль в животе; I i!, ,i, it ,: ' 
i

- СЫПЬ; l, ;i, ,, ' 
{,ф!

- мышечные спазмы;
- боль в груди, усталость;
- повышение уровня кatлия в крови, повышение уровня креатинина в сыворотке,

Нечастые (могут возникнуть у менее, чем 1 из l00 человек):

- анемия;
- покрасНение, гrащенное серлчебиение (ощущение сердцебиения), сердечный приступ и

инсульт, возможно, из-за чреЗмерногО снижения артериаJIьного давления у пациентов с

высоким риском сердечно-сосудистых осложнений;
- звон в ушах (тиннитус);
- выделения из носа (ринорея), боль в горле и охриплость, астма;

- кишечнiul непроходимость (илеус), воспаJIение поджелудочной железы (панкреатит), рвота,

нарушения пищеварения (диспепсия), скопление газа в кишечнике (метеоризм), запоры,

потеря аппетита (анорексия), раздражение желудка, сухость во рту, язва;

- пф1цarие функции почек, почечнаrI недостаточность, белок в моче (протеинурия);

- зуд, потливость, выпадение волос;
- боль в суставах (артралгия);
- .rу""r"О слабостй (u"r.uu"roe низкиМ уровнеМ сахара в крови), низкий уровень магния,

подагра;
- нарушение эректильной функчии;
- беспокойство, лихорадка;
- спутанность сознания, снижение либидо, бессонница, сонливость и нервозность,

головокрУжение, ощущение покалывания или мурашек в руках или ногах (парестезия);

биз824.|0.2022
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08 -201s

Редкие (могут возникнуть у менее, чем 1 из 1000 человек):
- изменения в составе крови (нейтропения, гипогемоглобинемия, снижение ГематокРита,
тромбоцитопения, лейкопения);
- увеличение уровня глюкозы в крови;
- аномаJIьные сновидения, проблемы со сном, нарушение подвижности (парез);

- отек желез, аутоиммунные заболевания, плохое кровоснабжение пальцев рук и НОГ, ЧТО

вызывает покраснение и боль (синдром Рейно);
- скопление жидкости в легких, насморк или боль в носу, эозинофильная пневмониЯ

(возможные симптомы: кашель, высокаJI температура и затруднение дыхания);
- отек, язвы во рту, инфекция или боль и отек языка;
- печеночнаJI недостаточностЬ или гепатит, которые могуТ вызыватЬ пожелтение кожи

(желтуха);
- чрезмерное покраснение кожи, сыпь с волдырями и воспitление кожи, в частности на руках и

ногах, внутри или вокруг рта, сопровождающееся лихорадкой (синдром Стивенса-,Щжонсона),

шелушение кожи;
- проблемы с почками, такие как боль в пояснице и уменьшение объема мочи;

- увеличение груди у мужчин;
- увеличение уровня печеночных ферментов или билирубина в крови.

Очень редкие (могут возникнуть у менее, чем 1 из 10000 человек):

- кишечный ангионевротический отек; признаки могут включать боль в животе, тошноту и

рвоту;
- повышенный уровень кa}льция в крови;
- острый респираторный дистресс-синдром (симптомы включают сильну,ю одышку,

лихорадку, слабость и спутанность сознания).

Частота неизвестна (частота не может быть определена на основании имеющихся данньгх):

- рак кожи и губы (немеланомный рак кожи);
- синдром аномtшьной секречии антидиуретического гормона (гормон, вызывающий низкий

уровень натрия в крови);
- снижение остроты зрения или боль в глазах из-за высокого давления (возможные признаки

скопления жидкости в сосудистой оболочке глаза (хориоидальный ВЫПОТ) ИЛИ ОСТРОЙ

закрытоугольной глаукомы).

сообщалось также о комплексе симптомов, которые могут включать некоторые или все

след}.ющие признаки: лихорадка, восп€цIение оболочек, которые окружают некоторые

вн).тренние органы (серозные оболочки), восп€tJIение кровеносньtх сосудов, боль/воспаление

мышЦ или сустаВов, изменения В некоторыХ лаборатоРных покаЗателях (положительный титр

антинуклеарного фактора (АнФ), увеличение СоЭ, эозинофилия и лейкоцитоз).

Сообщение о нежелательных реакциях
Если У вас вознИкли какие-либО нежелатеЛьные реакции, проконсультируйтесь с врачом.

щанная рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в том

числе на не перечисленные в данном листке-вкладыше,

30
- увеличение мочевины в сыворотке, снижение уровня натрия в крови.

сообщая о нежелательных реакциях, вы помогаете

препарата.

5. хрАнЕниЕ прЕпАрАтА энАпФ-н

о

tElfi{rl

5

асности
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Храните препарат в недоступном и невидном для детей месте

Не применяйте препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке. .Щатой

истечения срока годности является последний день месяца.

Срок голности 5 лет

Хранить в оригинальной упаковке с целью защиты от влаги.

Не требуется особых температурных условий хранения.

не выбрасывайте препарат в водопровод или канrrлизацию. Уточните у работника аптеки, как

избавиться от препаратов, которые больше не треб},ются. Эти меры позволят защитить

окружающую среду.

б. содЕржимоЕ упАковки и прочиЕ свЕдЕния

Состав препарата ЭнапФ-Н
- Активные ингредиенты: эналаприла малеат и гидрохлортиазид,

1 таблетка содержит l0 мг эналаприла малеата (что соответствует 7,64 мг эналаприла) и 25 мг

гидрохлортиазида.
- Вспомогательные ингредиенты: натрия гидрокарбонат, краситель хинолиновый желтый (Е

l04), лакТозы монОгидрат, крахмаЛ кукурузный, крахмал прежелатинизированныйо тальк,

магния стеарат.
См. разлел ,iЭ"uп'-Н содержит лактозу, краситель хинолиновый желтый (El04) и натрий>.

Внешний вид препарата Энап@-Н 
" 

содержимое упаковки
Круглые, плоские таблетки желтого цвета, со скошенными крzшми и насечкой на одной

стороне. Насечка не предназначена для разламывания таблетки.

10 таблеток в блистере (ОПД/ДупвХ пленка и аJIюминиевая фольга).2, З или б блистеров с

листком-вкJIадышем в картонной пачке.

Условия отпуска
По речепту врача.

щержатель регистрационного удостоверения и производитель
крМ д.д., йоuо место, Шмарьешка цеста б, 8501 Ново место, Словения
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