Pakendi infoleht: teave kasutajale

EDNYT 5 mg tabletid
EDNYT 10 mg tabletid
EDNYT 20 mg tabletid

enalapriilmaleaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on EDNYT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne EDNYT’i vdtmist
Kuidas EDNYT’i votta

Vodimalikud koérvaltoimed

Kuidas EDNYT’i sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on EDNYT ja milleks seda kasutatakse

Ednyt sisaldab toimeainena enalapriilmaleaati. See kuulub ravimigruppi, mida nimetatakse "AKE
inhibiitorid” (angiotensiini konverteeriva enslitimi inhibiitorid).

Teie arst on kirjutanud teile Ednyt’i:

. korge vererdhu (hiipertensiooni) raviks.

. stidamepuudulikkuse (stidame t60 ndrgenemise) raviks. See vdib vdhendada vajadust haiglaravi
jérele ja aidata osadel patsientidel kauem elada.
stidamepuudulikkuse n#htude ennetamiseks. Stimptomid on niiteks Shupuudustunne, kerge
fuitisilise koormuse, nagu nditeks jalutamise jargselt tekkiv vdsimus voi pahkluude piirkonna ja
jalalabade turse.

See ravim laiendab teie veresooni, mille tulemusena langeb vererdhk. Ravimi toime avaldub tavaliselt
tihe tunni jooksul ja kestab vihemalt 24 tundi. Osadel inimestel peab ravi kestma mitu nidalat, et
saavutada parim toime vererdhule.

2. Mida on vaja teada enne EDNYT’i votmist

Arge votke EDNYT it

- kui olete enalapriilmaleaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on varem tekkinud allergiline reaktsioon sarnaste ravimite suhtes, mida nimetatakse AKE
inhibiitoriteks;

- kui teil on varem esinenud nédo-, huulte-, suu-, keele- vi koriturset, millega kaasnes neelamis- voi
hingamisraskus (angio6deem) ja mille pdhjus oli teadmata vdi see on périlik;



- kui teil on suhkurtdbi v&i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava ravimiga, mis
sisaldab aliskireeni;

- kui te olete rohkem kui kolmandat kuud rase. (Samuti on soovitatav viltida Ednyt’i kasutamist
raseduse varajases staadiumis — vt 16ik "Rasedus”.)

Kui midagi eelnevalt loetletust kehtib teie kohta, drge votke seda ravimit. Kui te ei ole kindel, pidage
enne selle ravimi votmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi vdtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ednyt:

- kui teil on stidamehaigus;

- kui teil on aju veresoonte haigus;

- kui teil on madal vererdhk (te tunnete seda norkustunde ja pearinglusena, eriti seistes);

- kui teil on kdrge vererdhk, mis on pdhjustatud neerusid verega varustavate arterite ahenemisest;

- kui teie veres on vere valgeliblede arv vihenenud vdi need puuduvad
(neutropeenia/agranulotsiitoos), vereliistakute madal tase (trombotsiitopeenia) vdi punaste
vereliblede madal tase (aneemia);

- kui te olete tile 70 aastane;

- kui teil on kunagi olnud v&i teie ldhedasel sugulasel on olnud angioddeem/Quincke 6deem (kiiresti
tekkiv koriturse);

- kui teil on varem esinenud allergiline reaktsioon néo, huulte, keele v&i kori tursega, millega kaasnes
neelamis- vdi hingamisraskus. Pange tdhele, et mustanahalistel patsientidel pohjustavad AKE
inhibiitorid selliseid reaktsioone suurema tdendosusega;

- kui te poete suhkrutdbe. Te peate jdlgima oma veresuhkru taset, et see ei langeks liiga madalale,
eriti esimese ravikuu jooksul. Ka teie vere kaaliumisisaldus vdib suureneda;

- kui teil on kdrge kaaliumitase veres;

- kui teil on neerutalitluse hdired (sealhulgas siirdatud neer). See vdib pShjustada vere
kaaliumisisalduse suurenemist, mis v3ib olla ohtlik. Arst v3ib pidada vajalikuks Ednyt’i annust
kohandada vdi jélgida teie vere kaaliumisisaldust;

- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererShu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lih AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen;

- kui teil on hiljuti esinenud tugev oksendamine v&i kdhulahtisus;

- kui teil on diagnoositud kollageenhaigus (nt ertitematoosne luupus, reumatoidartriit voi
skleroderma);

- kui teil on maksatalitluse hiired;

- kui te saate dialiitisravi;

- kui te manustate immuunsiisteemi parssivaid preparaate (siirdatud organi dratdukereaktsiooni), nagu
allopurinooli voi prokaiinamiidi v3i nende kombinatsioone;

- kui te olete madala soolasisaldusega dieedil, votate kaaliumipreparaate, kaaliumi sddstvaid ravimeid
voi kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid;

Teie arst voib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliititide (nt
kaaliumi) sisaldust veres.

Rédkige oma arstile kui te arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). Seda ravimit ei ole soovitatav votta
raseduse alguses ja seda ei tohi kasutada, kui olete tile 3 kuu rase, kuna ravim voib selles staadiumis
kasutatuna teie last tdsiselt kahjustada (vt 16ik Rasedus).



Teie arst vaib teile regulaarselt teha vereanaliilise kontrollimaks teie vere valgeliblede arvu. Kui tikskik
mis neist kehtib teie kohta ja teil tekib infektsioon (stimptomiteks vdivad olla korge palavik, palaviku
tunne), peate sellest viivitamatult oma arsti informeerima.

Pange tdhele, et mustanahalistel patsientidel on see ravim vererdhu langetamisel vihem tdhus kui
mittemustanahalistel patsientidel.

Kui te ei ole kindel, kas eelnev kehtib teie kohta, pidage enne selle ravimi vdtmist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui teil seisab ees moni jirgmistest protseduuridest

Kui teil seisab ees mdni jargmistest protseduuridest, 6elge oma arstile, et te votate Ednyt’i:

- mis tahes operatsioon vdi anesteetikumide (tuimastite) manustamine (isegi hambaarsti juures).
- ravi, mille kdigus eemaldatakse teie verest kolesterooli ja mida nimetatakse LDL-afereesiks.

- desensibiliseeriv ravi mesilase- voi herilasemiirgi vastu tekkiva allergilise reaktsiooni
vahendamiseks.

Kui midagi eelnevalt loetletust kehtib teie kohta, pidage enne protseduuri ndu oma arsti vdi apteekriga
Vaadake ka 16ik ,,Arge votke Ednyt’it«.

Lapsed ja noorukid
Ednyt’i tablette saab kasutada lastel, kes oskavad tablette neelata. Annus tuleb miérata individuaalselt.
Ednyt’i ei soovitata kasutada tdsise neeruprobleemiga vastsiindinutel ja lastel.

Muud ravimid ja EDNYT

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete vatta mis tahes
muid ravimeid kaasa arvatud taimseid ravimeid. See on seetdttu, et Ednyt vdib mdjutada osade ravimite
toimet ja osad ravimid vdivad mdjutada Ednyt’i toimet.

Teie arst voib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te votate angiotensiin I retseptori antagonisti (AIIRA) v&i aliskireeni (vt ka teavet 18ikudes ,,Arge
votke EDNYT'i“ ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Eriti oluline on 6elda oma arstile vdi apteekrile, kui te votate mdnda jargmistest ravimitest:
- Teised vererdhku alandavad ravimid, nagu beetablokaatorid, vett véljaviivad tabletid
(diureetikumid).

- Kaalium (sealhulgas soolaasendajad) ja kaaliumiséastvad diureetikumid (nt amiloriid, triamtereen,
spironolaktoon), mis vdivad markimisvéirselt suurendada kaaliumisisaldust seerumis.

- Allopurinooli, kortikosteroidide, immunosupressiivsete ainete, tsiitostaatikumide, prokaiinamiidi
koosmanustamisel enalapriiliga vib ilmneda leukopeenia (vere valgeliblede vihesus).

- Diabeediravimid (sealhulgas suukaudsed suhkurtdvevastased preparaadid ja insuliin).

- Liitium (teatud tuilipi depressiooni raviks kasutatav ravim).

- Depressiooniravimid, mida nimetatakse tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- Pstitihikahdirete ravimid, mida nimetatakse antipsiihhootikumideks.

- Teatud koha ja kiilmetuse ravimid ning kaalu langetavad ravimid, mis sisaldavad
stimpatomimeetilisi aineid.

- Teatud valu- ja liigesepdletiku vastased ravimid, sealhulgas kullaravi.

- Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, kaasa arvatud COX-2 inhibiitorid (ravimid, mis
vihendavad pdletikku ja mida vdib kasutada valu leevendamiseks).

- Aspiriin (atsetiitilsalitstitilhape).



- Verehtitivete lahustamiseks kasutatavad ravimid (tromboliititikumid).
- Alkohol.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Ednyt’i vGtmist ndu oma
arsti voi apteekriga.

EDNYT koos toidu, joogi ja alkoholiga
Ednyt’it voib votta sdltumata séogiaegadest, koos piisava koguse vedelikuga.
Alkohol v&ib tugevdada Ednyt’i vererdhku langetavat toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Kui arvate, et olete rase (vdi vite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Tavaliselt arst soovitab teil
Ednyt’i votmine 18petada enne rasestumist voi niipea, kui teate, et olete rasestunud ja soovitab teil votta
Ednyt’i asemel mdnda muud ravimit. Ednyt ei ole raseduse varajases staadiumis soovitatav ja seda ei tohi
votta, kui olete rohkem kui kolm kuud rase, sest see voib pdhjustada raskeid kahjustusi teie lapsele, kui
seda kasutatakse parast kolmandat raseduskuud.

Imetamine

Oelge oma arstile, kui te toidate last rinnaga v&i olete alsutamas imetamist. Vastsiindinute (eriti
enneaegsete laste) rinnaga toitmine (esimese paari nddala jooksul peale siindi) ei ole Ednyt’i v3tmise ajal
soovitatav.

Vanemate laste puhul, peab arst teid ndustama imetamise ajal Ednyt’i vStmisest tuleneva kasu ja riskide
osas vorreldes teiste ravidega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ednyt’i votmise ajal voib esineda pearinglust vdi unisust. Sellisel juhul drge juhtige autot ega t6otage
masinatega.

EDNYT 5 mg, 10 mg ja 20 mg tabletid sisaldavad vastavalt 100 mg, 95 mg ja 90 mg laktoosi. Kui
arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi v&tmist konsulteerima oma

arstiga.

EDNYT tabletid sisaldavad ka naatriumi naatriumhiidroksiidi kujul, mille sisaldus 5 mg, 10 mg ja 20
mg tablettides on vastavalt 1,14 mg, 2,28 mg ja 4,55 mg.

3. Kuidas EDNYT i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

On viga tihtis, et votaksite seda ravimit nii kaua, kui arst on méadranud. Arge vtke rohkem tablette, kui
on ette nihtud.

Tavaliselt vdetakse Ednyt’i ihekordse annusena hommikul, kuid seda v&ib vdtta ka kaheks jagatud annuse
kaupa hommikul ja 6htul



Hiipertensioon
Tavaline algannus on 5...20 mg 66pdevas. Osad patsiendid vdivad vajada vdiksemat algannust

(diureetikumidega samaaegsel manustamisel 2,5...5 mg). Annust vib jark-jargult suurendada tavalise
sdilitusannuseni - 20 mg 66pdevas. Maksimaalne 66pdevane annus on 40 mg.

Stidamepuudulikkus ja vasaku vatsakese asiimptomaatiline diisfunktsioon

Stimptomaatilise stidamepuudulikkuse vdi vasaku vatsakese aslimptomaatilise diisfunktsiooni korral on
algannus 2,5 mg liks kord 66pdevas. Ravi tuleb alustada hoolika meditsiinilise jarelevalve all, et méérata
kindlaks ravimi algtoime vererdhule. Kui ravi algul simptomaatilist hiipotensiooni ei teki (vOi pérast selle
efektiivset ravimist), tuleb enalapriili annust jark-jargult suurendada kuni tavalise sdilitusannuseni 20 mg,
mis manustatakse korraga vdi kaheks annuseks jaotatuna. Maksimaalne annus pikaajaliseks raviks on 40
mg 66pievas, jaotatuna kaheks annuseks.

Neerutalitluse hdiretega patsiendid

Teie ravimiannust muudetakse vastavalt sellele, kui hésti teie neerud tootavad:

- keskmise raskusega neerutalitluse hiired — 5...10 mg 66péevas,

- rasked neerutalitluse hédired — 2,5 mg 66péevas,

- kui te saate dialtitisravi — 2,5 mg 66pdevas. Pdevadel, mil dialiiiisi ei tehta, v3ib teie annust muuta
olenevalt sellest, kui madal on teie vererdhk.

Eakad patsiendid
Teie annuse suuruse madrab arst selle pShjal, kui hésti teie neerud to6tavad.

Kasutamine lastel
Korge vererdhuga lastel on enalapriili kasutamise kogemus piiratud. Kui laps oskab tablette neelata,
mdadratakse sobiv annus lapse kehakaalu ja vererdhu pdhjal.

Kui teil on tunne, et Ednyt’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavalised algannused on:
- kehakaal 20...50 kg — 2,5 mg 66péevas.
- kehakaal tile 50 kg — 5 mg 66pédevas.

Annust muudetakse vastavalt lapse vajadustele:
- maksimaalne annus, mida 20...50 kg kehakaaluga lastel v5ib kasutada, on 20 mg 66paevas.
- maksimaalne annus, mida tile 50 kg kehakaaluga lastel voib kasutada, on 40 mg 66pdevas.

Seda ravimit ei soovitata kasutada vastsiindinutel (paar esimest nddalat parast slindi) ja neerutalitluse
hiiretega lastel.

Kui te votate EDNYT i rohkem kui ette néihtud

Kui te votate Ednyt’i rohkem kui ette ndhtud, ragkige kohe arstiga vdi minge haiglasse. V&tke ravimi
pakend kaasa. Esineda vdivad jargmised ndhud, mis on tingitud vererdhu jarsust v&i suurest langusest:
ndrkus, pearinglus, higistamine, nigemishéired, unisus, minestamine, oksendamine, krambid,
neerufunktsiooni hdired, raske hiipotensioon (vererdhu langus) ja bradiikardia (stidameriitmi
aeglustumine).

Kui te unustate EDNYT’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata. Kui te unustate tableti vStmata,
jétke see vahele ja votke jargmine annus tavapérasel ajal.



Kui te Iopetate EDNYT'i votmise
Arge 10petage ravimi votmist enne, kui arst seda titleb.
Ednyt tablettide votmise 18petamisel tavaliselt drajdtunghtusid ei ilmne.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te miirkate endal jargmisi siimptomeid, I6petage Ednyt’i votmine ja p6orduge kohe arsti poole:
- ndo, huulte, keele vdi kori paistetus, mis vdib hingamise voi neelamise raskeks muuta.
- kate, jalgade vdi pahkluude piirkonna paistetus.
- nahapinnast kdrgem punetav nahal66ve (ndgestdbi).

Oluline on teada, et mustanahalistel patsientidel on suurem risk seda tiitipi reaktsioonide tekkeks. Kui teil
esineb likskdik milline loetletud korvaltoimetest, 16petage Ednyt’i vStmine ja pd6rduge kohe arsti poole.

Kui te alustate selle ravimi vdtmist, vdib teil tekkida ndrkustunne v&i pearinglus. Kui see juhtub, tuleb
pikali heita. See on pdhjustatud teie vererdhu langusest. Ravi jatkamisel need siimptomid ndrgenevad. Kui
miski valmistab teile muret, radkige palun oma arstiga.

Muud kdrvalnghud:
Viga sage (tekivad rohkem kui tihel inimesel kiimnest)
- pearinglus, ndrkus- vdi iiveldustunne.

- shmane nigemine.
- koha.

Sage (tekivad vdhem kui tihel inimesel kiimnest)

- madal vererdhk, stidame riitmihdired, siidame 166gisageduse kiirenemine, stenokardia vdi valu rinnus.
- peavalu, minestus (stinkoop).

- maitsetundlikkuse muutus, hingeldus.

- kdhulahtisus vdi kdhuvalu, 166ve.

- viasimus (kurnatus), depressioon.

- allergilised reaktsioonid ndo, huulte, keele vdi kdri paistetusega, mis voib hingamise vdi neelamise
raskeks muuta.

- vere kaaliumisisalduse ja kreatiniinitaseme tous (mdlemad tehakse tavaliselt kindlaks vastava anallitisi
abil).

Aeg-ajalt (tekivad vihem kui tihel inimesel sajast)

- vererdhu jarsk langus.

- kiire v0i ebakorrapdrane stidametegevus (stidamepekslemine).

- stidamelihase infarkt (tdenéoliselt tingitud vdga madalast vererShust teatud riskirtihma patsientidel, kuhu
kuuluvad ka stidame- vdi ajuverevarustuse hdiretega patsiendid).

- aneemia (sealhulgas aplastiline ja hemoliititiline aneemia).

- insult (tdendoliselt tingitud viga madalast vererShust teatud riskirithma patsientidel).

- segasus, unetus voi unisus, nérvilisus.

- torkiv tunne vdi tuimustunne nahas.

- peapOoritus.



- kdrvakohin (tinnitus).

- nohu, kurguvalu v6i hddlekdhedus.

- astma.

- toidu aeglane liikumine sooltes, kdhunddrmepdletik.

- oksendamine, seedehdired, kdhukinnisus, isutus.

- maodrritus, suukuivus, haavandid, neerutalitluse hiired, neerupuudulikkus.

- suurenenud higistamine.

- sligelev 166ve voi ndgesloove.

- juuste véljalangemine.

- lihaskrambid, dhetus, tildine halb enesetunne, kdrge kehatemperatuur (palavik), impotentsus.
- uriini korge valgusisaldus (médratakse vastava testiga).

- madal veresuhkru tase v4i vere naatriumisisaldus, kdrge vere uureasisaldus (médratakse vastavate
vereanaliiliside abil).

Harv (tekivad vihem kui tihel inimesel tuhandest)

- Raynaud’ fenomen, mille korral teie kded ja jalad vdivad vihese verevarustuse tottu muutuda véga
kiilmaks ja valgeks.

- muutused verenditajates, nagu nditeks valgete ja punaste vereliblede ning vereliistakute arvu vihenemine
ja hemoglobiinitaseme alanemine.

- luutidi depressioon.

- autoimmuunhaigused.

- ebatavalised unendod voi unehdired.

- kopsuinfiltraadid.

- ninapdletik.

- kopsupdletik.

- pdskkoopa, igemete, keele, huulte voi kurgu pdletik.

- uriinierituse vdhenemine.

- multiformne erliteem.

- Stevensi-Johnsoni sltindroom, mis on tdsine nahahaigus, mille korral teie nahk punetab ja kestendab,
tekivad villid v&i kipitavad haavad v6i eraldub naha pindmine kiht alumistest kihtidest.

- maksaprobleemid, nagu maksatalitluse langus, maksapdletik, ikterus (naha voi silmavalgete kollasus),
maksaenslitimide aktiivsuse voi bilirubiinisisalduse suurenemine (méaaratakse

Vereproovist).

- rinnanddrmete suurenemine meestel.

Viiga harv (tekivad vihem kui tihel inimesel kiimnest tuhandest)
- soole paistetus (soole angioodeem).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas EDNYT'i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EDNYT sisaldab:

- Toimeaine on enalapriilmaleaat. Uks tablett sisaldab 5 mg, 10 mg voi 20 mg enalapriilmaleaati.

- Teised koostisosad on veevaba kolloidne ranidioksiid, magneesiumstearaat, naatriumhtidroksiid,
povidoon, talk, krospovidoon, mikroskristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat.

Kuidas EDNYT viilja nieb ja pakendi sisu:

EDNYT tabletid on immargused valged tabletid. Tableti tihel kiiljele on peaaecgu valget virvi graveering
ED 5 (5 mg tablettide puhul), ED 10 (10 mg tablettide puhul) véi ED 20 (20 mg tablettide puhul) ning
tableti vastaskiiljel on poolitusjoon.

Pakend sisaldab 30 tabletti; tihes blistrilehes on 10 tabletti. Uks karp sisaldab 3 blistrilehte.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Gedeon Richter Plc.
Gyomroéi ut 19-21

1103 Budapest

Ungari

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301
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