PRIBALOVA INFORMACE : INFORMACE PRO UZIVATELE

Berlipril 20
Tablety
(Enalaprili maleas)

Pirettéte si pozorrg celou gribalovou informaci diive, nez zénete tento gipravek uzivat.

- Ponechte sijjibalovou informaci proiipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svédiare nebo |ékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi &siglohl by ji ubliZit, a to i tehdy
ma-li stejné fiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZadoucickinkia vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichdinkd, které nejsou uvedeny v tétdgilpalové informaci, prosim, ste to
svému |ék& nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Berlipril 20 a Kemu se pouziva

Cemu musite novat pozornost, nez s@ete Berlipril 20 uzivat
Jak se Berlipril 20 uziva

MoZné nezadouckiinky

Jak Berlipril 20 uchovéavat

DalSi informace

ogrwNE

1. Co je Berlipril 20 a k éemu se pouZziva
Berlipril 20 je ACE inhibitor, tj. 1€k snizujici levni tlak a srdni zatz.
Berlipril 20 se uZziva:
-k I&be vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
- klébe srd&niho selhani (symptomatického std#ého selhani)
-k zabrésni rozvoje srdéniho selhani (symptomatické sédé selhani) u pacieits poruchou
funkce levé komory, ktera zatim nevyvolala znamkgiesiho selhani (asymptomaticka
dysfunkce levé komory s ejeki frakci levé komong 35%)

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ zénete Berlipril 20 uZivat
NeuZivejte Berlipril 20:
- jestlize jste alergicky/a {pcitlivély/a) na I€ivou latku enalapril-maleinat, jiny ACE inhibitor
nebo kteroukoli dalSi slozkuipravku Berlipril 20.
- jestlize se u Vas vpbéhu pedchozi léby ACE inhibitory objevily otoky tkani
(angioneuroticky edém).
- jestlize mate vrozeny sklon k ofizk tkani nebo trpite otoky tkani z neznamydticip
(dedi¢ny nebo idiopaticky angioedém).
- v poslednich Sesti #icich ghotenstvi.

Zvlastni opatrnostiifd pouZiti giipravku Berlipril 20 je zapoébi:
Jestlize trpite &kterym z nasledujicich onemagn nebo se Vas tyk&sktera z nasledujicich situaci,
informujte o tom prosim svého I&kap'ed zahajenim tby. VaS |€ka zajisti potebna opdteni.

- Jestlize jste ohroZen/a nadmym poklesem krevniho tlaku, protoZe trpite poeuroh
rovnovahy soli a tekutin, n&p protoze uzivate Iéky zvySujici v@lovani mai nebo
dodrzujete dietu s nizkym obsahem soli anebo zZeréicinate pfijem.

- Jestlize méate zuZené skae chlopré v levé komée nebo pekazku ve vytoku krve z levé
komory.

- jestlize trpite onemoeénim s geruSovanym prokrvenim srdce (ischemie).

- jestlize trpite poruchami prokrveni mozku (ceoelaskularni onemoeni).

- Jestlize mate poSkozené funkce ledvin (cleardmeatininu pod 80 ml/min).

- jestlize mate zUzené ledvinné tepny (na obounatia nebo na jedné stéam pacieni
s jednou ledvinou).
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- jestlize jste v nedavné dépodstoupil/a transplantaci ledvin.

- jestlize mate zvySenou hladinu jaternich enizymebo se objevi Zloutenka.

- jestlize p@et bilych krvinek poklesne (leukopenie) a/nebo lsied vysoky Ubytek &kterych
typt bilych krvinek se sklonem kinfekcim a zavaznymlkeeym piiznakim
(agranulocyt6za).

- Jestlize trpite mkterymi onemoc#nimi pojivové tkag (kolagendza) postihujicimi krevni
cévy.

- jestlize jste léen/a Iéky potléujicimi odpowdi imunitniho systému.

- Jestlize uzivate saasreé allopurinol (Iék kléb¢ dny), prokainamid (Iék k ¢ poruch
srde&niho rytmu) nebo lithium (Iék k &be nékterych forem deprese).

- jestlize se v prbéhu &by piipravkem Berlipril 20 objevi alergické reakce nadioky tkani
(angioedémy).

- jestlize méate cukrovku (diabetes mellitus).

- jestlize se objeviietrvavajici suchy kaSel.

- jestlize jste ohrozen/a zvySenim hladiny draslikuvi.

- Jestlize sniZeni krevniho tlaku neni dostatev disledku etnickéhojvodu pacienta (zejména
u cernoSské populace).

Jestlize je nezbytna desenzibiiné I&ba proti hmyzim jedim (nag. welimu nebo vosimu),
Berlipruil 20 ma byt ddasré nahrazen vhodnym lékem z jiné skupinytiéinak by se mohly objevit
Zivot ohrozujici alergické reakce (rfapokles krevniho tlaku, dusnost, zvraceni, alégikozni
reakce). Tyto reakce se mohou objevit také po hmysddnuti (nap véelou nebo vosou).

Souwasné uzivani fijppravku Berlipril 20 v pibéhu dialyzy @i pouZiti rekterych dialyzanich
membran (vysoce propustné membrany) nebaibébu |&by zavazg zvySenych tui v krvi (LDL
aferéza s absorpci na dextran sulfat) by mohlisalpit zavazné alergické reakce vedouci k zZivot
ohroZujicimu Soku.

Pri dialyze nebo hemodialyze v naléhavydtippdech, anebo je-li nezbytna LDL aferéza, musi byt
pacient nejprve igveden na jiny vhodny Iék — ne ACE inhibitor — ngbotieba pouzit jiny typ
dialyzatni membrany.

Informujte svého Iélkk® o tom, Ze uzivateripravek Berlipril 20 nebo Ze podstupujete dialyahy
tyto skut€nosti mohl v Iéb¢ zohlednit.

Pokud mate podstoupit operaci nebo anestezii (a uozubde), sdlte svému |ékd, ze uzivate
Berlipril 20, protozZe fi anestezii by se mohl objevit ndhly pokles kreentlaku.

Objevi-li se u Vas néasledujictipnaky, informujte okama#itlékare:

- otok oblieje, korgetin, rii, sliznic, jazyka a/nebo hrtanu, dusnost

- Zluté zbarveni ke a sliznic

- horeka, otok lymfatickych uzlin a/nebo zérv krku
V téchto giipadech nesmite pokiavat v I&bé pripravkem Berlipril 20 a Vas |ékatanovi nezbytna
opateni.

Uzivani tohoto fipravku vyZaduje pravidelné léiské kontroly. DodrZujte proto prosim laboratorni
vySeteni a kontroly, které Vam |ékaredepsal.

Déti

Informace o uzivani enalapril-maleinatétrdi s vysokym krevnim tlakem jsou omezené. O jiném
pouziti nejsou zadné informace. Co se pouziti @middanaleinatu t¢e, k dispozici jsou informace
0 snéSenlivosti a dinnosti pouze H podani enalapril-maleinatu kélés vysokého krevniho tlaku
détem starSim 6 let; proto se Berlipril 20 &tiddoporiuje vyhrad® jen pro I€bu tohoto onemocmi.
Novorozenci a &i s onemoc#nim ledvin nesmi bytiipravkem Berlipril 20 léeny.

Vzajemné fisobeni s dalSimi é&vymi piipravky:
Prosim, informujte svého Iéka o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivatladavné doh a to
i 0 lécich, které jsou dostupné bez liédkaho pedpisu.
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Ucinek pipravku Berlipril 20 je ovliovan nasledown
Zvyseni @inku a mozné zvySeni nezadouci&imiu:

Léky zvySujici vyldovani mai (thiazidy nebo kkikova diuretika)

Predchozi léba vysokymi davkami |&k zvySujicich vyl¢ovani m&i by mohla vést
k nedostatku tekutin a naslednému riziku poklesvikiho tlaku na zgtku I&€by pripravkem
Berlipril 20. SniZzovani krevniho tlaku ke byt zeslabeno vysazenim dékvySujicich
vylu¢ovani mdai, doplretnim nedostatku tekutin a/nebo podanim sblizahajenim &by
nizkymi davkami enalapril-maleinatu.

Jiné léky snizujici krevni tlak (antihypertengiva

Sowasné uzivani ffpravku Berlirpil 20 s jinymi léky snizujicimi krew tlak by mohlo
zvySovat snizovani krevniho tlakdipravkem Berlipril 20. Satasné uZivani nitroglycerinu
a jinych nitrdti nebo |ék rozStujicich krevni cévy (vazodilatancia) by mohlo datézovat
krevni tlak.

Léky kl&be¢ depresi a jinych psychiatrickych oneméaiy omamné latky, anestetika
(tricyklick& antidepresiva, neuroleptika, anestetiamamné latky)

Souwasné uzivani s ACE inhibitory by mohlo vést ke an&mu snizovani krevniho tlaku.

Oslabeni dinku:

Léky k l&bé bolesti a zaktt (nesteroidni antirevmatika)

Dlouhodoba Iéba Iéky k I€bé bolesti a za#tt by mohla oslabit snizovani krevniho tlaku
ACE inhibitory. Sodasné uzivani by mohlo vést ke zvySeni hladiny thasV krvi a ke
zhorSeni funkci ledvin, které je obvykle vratné.uk selhani ledvin je vzéacné, zejména
u pacient s poskozenymi funkcemi ledvin, riap starSich pacieita pacieni s nedostatkem
tekutin.

Sympatomimetika (Iéky, které vyvolavajicidky podobné d&u vlastnim penasSéam,
adrenalinu a noradrenalinu, ffapvySeni krevniho tlaku)

Sympatomimetika mohou zeslabovat snizovani kreviiitkm ACE inhibitory.

Jiné mozné interakce:

Léky zvySujici vyldovani mai pii snizeném vyltovani drasliku (kalium Seti diuretika)

a pipravky obsahujici draslik

ACE inhibitory zmenSuji ztraty drasliku gobené Iéky zvySujicimi vybovani mdi.
Nekteré léky zvySujici vyleovani mai (kalium Setici diuretika, nap spironolakton,
triamteren nebo amilorid),ffpravky obsahuijici draslik, nahrady soli obsahujfeislik nebo
heparin (Iék potléujici tvorbu krevnich sraZzenin) mohouispbovat vyrazné zvySeni hladin
drasliku v krvi. Sotiasné podavani ma byt provéd s opatrnosti a zZsmstych kontrol hladin
drasliku v séru.

Lithium (Iék k l&bé depresi)

Pti sowasném uzivani ACE inhibitdrs lithiem bylo zaznamenéno vratné zvySeni hlathimal

v krvi a Skodlivé (toxické) &inky. Sowasné uzivani sékterymi léky zvySujicimi vyldovani
modi (thiazidovymi diuretiky) by mohlo zvySovat hladinlithia v krvi a tim i riziko
Skodlivého fisobeni lithia p 1écbé ACE inhibitory. UzZivani gipravku Berlipril 20 s lithiem
se proto nedopotuje; pokud je v8ak tato kombinace nezbytna, hladithja v krvi maji byt
peslive sledovany.

Léky snizujici hladinu cukru v krvi a inzulin (#diabetika)

Souwasné uzivani s ACE inhibitorytrhe vést ke zvySenému snizovani hladiny cukru v;krvi
existuje riziko poklesu glukézy v krvi pod normaladinu (hypoglykémie). Zda se, Ze tyto
piipady se vyskytuji zejména viihu prvnich tydfi kombinované &by a u pacierit

s porusenymi funkcemi ledvin.

Acetylsalicylova kyselina (Iék uzivany v nizkydatévkach k prevenci kardiovaskularnich
onemoceni), léky rozpou&jici krevni srazeniny (trombolytika), beta-blokatdtéky k &b
vysokého krevniho tlaku)

Souwasné uzivani stfpravkem Berlipril 20 je mozné.

Uzivani gipravku Berlipril 20 s jidlem a pitim:
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Konzumace potravy neoviiwje vstebavani pipravku Berlipril 20. Alkohol zvySuje sniZzovani
krevniho tlaku ACE inhibitory.

Té&hotenstvi a kojeni
Poral'te se se svym Iékam nebo lékarnikentive, nez zénete uzivat jakykoli lék.

Tehotenstvi

Berlipril 20 nesmi byt uZivan v prvnicketh ngsicich &hotenstvi.

Jste-li €hotna, planujete-lichotenstvi nebo se domnivate, Ze byste mohlachgtnd, sdlte to prosim
svému |ék#, aby mohl zranit VaSi 1&bu.

Berlipril 20 nesmi byt uZivdn v poslednich Sestisibich thotenstvi, protoZze by mohl uskodit
VaSemu ditti.

Jestlize byl pesto Berlipril 20 v poslednich Sestgsicich thotenstvi uzivan, dopatuje se vyséeni
lebky a funkci ledvin ultrazvukem.

Kojeni
Léciva latka gipravku Berlipril 20 prochazi do madtkého miléka. Léba se v pibéhu kojeni
nedoporduije.

Rizeni dopravnich prastdki a obsluha stréj

Lécba timto pipravkem vyzaduje pravidelné I&ké kontroly. Schopnost reagovatida byt
vzhledem k odliSnym individualnim reakcim @&mina vtakovém rozsahu, Ze schopndidit
a obsluhovat stroje nebo pracovat bez pevné ogosyiZzena. Toto upozami plati ve ¥tSi mie na
zasatku I&by, i zvySovani davkovani a 2me pripravku, ale také v souvislosti s alkoholem.

Dulezité informace o &kterych sloZzkachipravku Berlipril 20:
Tento ipravek obsahuje monohydréat laktosy. Proto uzivBgéipril 20 jen po pedchozi pora#
s lékdem, jestliZze vite, Ze nesnaSitkieré cukry.

3. Jak se Berlipril 20 uziva

Vzdy uzivejte pipravek Berlipril 20 pesré podle pokyii svého |ékée. Pokud si nejste jisty/a,
poral’te se se svym Iékam nebo Iékarnikem.

Je velmi dlezité, abyste Berlipril 20 uzival/a tak dlouhds pam gredepsal Vas leka

Lékat Vam stanovi p&ateni davkovani individudk v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu
a zavaznosti Vaseho oneméoha bude davkovani postupapravovat podle vlivu ifipravku na Vas
krevni tlak.

Davkovani
Pokud neni fedepsano jinak, obvykla davka je:

Vysoky krevni tlak
Pocaterni davka:
V zavislosti na zavaznosti onemaain a VaSem zdravotnim stavu jecptgni davka 5 mg enalapril-
maleinatu jednou dewraz maximala 1 tableta gipravku Berlipril 20 (coz odpovida 20 mg enalapril-
maleinatu) jednou degn
- Mirné zvySeny krevni tlak
Doporuiena pdéateni davka je 5 mg enalapril-maleinatu jednou demaiz 10 mg enalapril-
maleinatu jednou degn
- Pacienti se sila aktivovanym systémem regulace krevniho tlaku;. mEpvysokém tlaku ki
onemoceni ledvin, nedostatku soli a/nebo tekutin, nekormpesmému srd@imu selhani
nebo zavaznému zvySeni krevniho tlaku
Lécba je zahajovana 5 mg enalapril-maleinatu jednoundaebo nizsi davkou. Na &&ku &by
se nmiZe objevit nadrérny pokles krevniho tlaku; jégba pélivé sledovani Vasim Iékam.
- Pacienti s pedchéazejici ébou vysokymi davkami lglzvySujicich vyliovani mai (diuretika)
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Lécba je zah4ajena 5 mg enalapril-maleinatu jednou &eebo nizsi davkou.rBdchézejici l&ba
vysokymi davkami lék zvySujicich vyldovani ma@i muze vést k nedostatku tekutin, a tak je na
zatatku I&by riziko poklesu krevniho tlaku. Pokud je to mozn&dikace ma byt vysazen 2-3
dny pred zahdjenim by pripravkem Berlipril 20. Funkce ledvin a hladiny dias v krvi maji
byt sledovéany.

Udrzovaci davka:

Obvykla udrZzovaci davka je 1 tabletdgpavku Berlipril 20 (coZ odpovida 20 mg enalapnddeinatu)
denré. Maximalni denni davka 40 mg enalapril-malein&ami byt pekracena.

K vyS8Simugi niz8imu davkovani jsou k dispozici tablety s vhioh obsahem tévé latky.

Srdeni_selhani (symptomatické sk selhdni), porucha funkce levé komory (asymptarkat
dysfunkce levé komory)

Pocaterni davka:

Enalapril-maleinat se uziva kil& srdeniho selhani obvykle navic k &k zvySujicim vyld¢ovani
maci a srdénim glykosidim nebo beta-blokatéom.

Patateini davka je 2,5 mg enalapril-maleinatu jednou denn

Lécba se zahajuje pod #ivym lékarskym dohledem, aby byl &en p&ateini inek na krevni tlak.

Udrzovaci davka:

Pokles krevniho tlaku setrbe u pacierit se srdénim selhanim objevit na &atku I&€by enalapril-
maleinatem. Pokud byl zvladnut, davkovani ma bystmoré zvySovano v pibéhu 2-4 tydid na
udrzovaci davku 20 mg enalapril-maleinatu denrato davka rize byt v zavislosti na snaSenlivosti
uzivana jako jednotliva davka nebo réesha do dvou podani.

Maximalni denni davka 2 tabletyipravku Berlipril 20 (coZz odpovida 40 mg enalapnédeinatu),
ktera se podava ro&iéna do dvou podéani, nesmi byekratena.

K vys8Simugi niz8imu davkovani jsou k dispozici tablety s vhieh obsahem tévé latky.

Opatrni musite byt zejménatipuZziti prvni davky nebo ip zvySovani davkovani. Patijete-li
malatnost nebo zauakontaktujte ihned |éka.

Pred i po zahajeni &by piipravkem Berlipril 20 maji byt pdivé sledovany hodnoty krevniho tlaku
a funkce ledvin, protoZe byl zaznamenén poklesritey tlaku a (vzacti) nasledné selhani ledvin.
Pokud jste I&en/a 1éky zvySujicimi vykkovani mai, je-li to mozné, jejich davkovani mé bytegl
zahajenim &by pripravkem Berlipril 20 snizeno. Pokles krevniho dala zaatku I&€by pripravkem
Berlipril 20 neznamena, Ze se takova reakce bupyobat ¥ dlouhodobé |1&b¢ pripravkem Berlipril
20 a nevylduje dalSi Iébu timto Iékem. Sledovat jéeba také hladinu drasliku v krvi a funkce ledvin.

Davkovani pi poruSenych funkcich ledvin:

Interval mezi uzivanim ffpravku Berlipril 20 ma byt vzdy prodlouzeny a/netdévkovani ma byt
snizeno.

Lékar Vam nastavi l&u individuélre.

Pri stredre zavazném poSkozeni funkci ledvin se dopoje davka 5-10 mg enalapril-maleinatu
jednou den&

Pri zavazném poskozeni funkci ledvin se dopaoje davka 2,5 mg enalapril-maleinatu jednou @enn
U dialyzovanych paciefitse doportuje podavat v den dialyzy 2,5 mg enalapril-malainggdnou
denré. Davkovani je utovano snizenim krevniho tlaku ve dnech, kdy nealjda provadna.

Davkovani u starSich paciént
Davkovani ma bytifizpisobeno funkcim ledvin konkrétniho pacienta.

Davkovani u ti:

Pokud @ti mohou polykat tablety, davkovani je individu&lapraveno lékiEm tak, aby odpovidalo
zdravotnimu stavu dite a snizeni krevniho tlaku.

Doporuiena pgateini davka pro &i s vysokym krevnim tlakem g&lesnou hmotnosti 20-50 kg je 2,5
mg enalapril-maleinatu jednou denmiéti, které vazi vice nez 50 kg, uzivaji 5 mg enalapaleinatu
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jednou dené&. Déle je davkovani upravovano Iékm podle pdeb ditte. Zarové maximalni denni
davka 20 mg enalapril-maleinatu étidvazicich 20-50 kg nebo 40 mg enalapril-maleinatdsti
vazicich vice nez 50 kg nesmi byekroiena.

Novorozenci a &i s onemoc#nim ledvin nesmi bytiijpravkem Berlipril 20 Iéeny.

Zpasob pouZziti:

Tablety polykejte celé a zapijejte je dostatan mnoZstvim tekutiny (n@psklenici vody). Uzivani
tablet je mozné nezdvisle na jidle. Denni davkaljeykle uzivana jednordzévano, ale mize byt
v piipads potteby rozalena do dvou podani, rano aee.

Déleni tablety:
PoloZte tabletu idici ryhou nahoru na rovny a tvrdy povrch. Nynilammte tabletu podéliici ryhy

zatlatenim olgma ukazovéky na tabletu (viz. obrazek 1 a 2).

Obrazek 1 a 2:1peni tablet pipravku Berlipril 20

Délka l&by:
Délku &by uri Vas Iékd. Léba gipravkem Berlipril 20 je obvykle dlouhodoba.

Méte-li pocit, Ze dinek pipravku Berlipril 20 je filis silny nebo piliS slaby, pord'te se se svym
Iékarem nebo Iékarnikem.

JestliZze jste uZil/a viceripravku Berlipril 20, neZ jste #ha:

Jestlize jste omylem uzil/&itis mnoho tablet nebo doslo k nAhodnému pozibtika tablet digtem,

vyhledejte okamZz# |ékare nebo sluzbu prvni pomoci. V zavislosti na zavaiingedavkovani léka
stanovi opdeni, ktera mohou byt pi@bna.

V zavislosti na rozsahur@davkovani se mohou objevit nasledujidézpaky:

zavazny pokles krevniho tlaku, @tovy Sok, zrychleny nebo zpomaleny tep, buSeniesrdelhani
ledvin, zrychlené dychani, zavraizkost, kaSel

Méte-li podeZeni na pedavkovani, pdebujete neodkladnékaskou pomoc!

JestliZe jste zaponstia uZit gipravek Berlirpil 20:
Nezdvojujte nasledujici davku, ale pokugie v uzivani fipravku Berlipril 20, jak Vam jedepsal
lékar.

JestliZze jste festal/a uZivatifpravek Berlipril 20:

NepreruSujte nebo neukonijte |&bu pripravkem Berlipril 20 bez porady s o&gfcim Iékaem!

U pacient s vysokym krevnim tlakem by se krevni tlak mohEtopvySit, u pacierit se srdénim
selhanim by setfznaky mohly opt objevit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivammhoto gipravku, zeptejte se svého lé&anebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci &nky

Podob# jako vSechny Iéky, d¥e mit i Berlipril 20 nezadouckinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

NiZe jsou popsany nezadougiinky, které jsou zndmé utipravku Berlipril 20 nebo jinych ACE
inhibitora.

K hodnoceni nezadoucickidka se pouzivaji nasleduji¢étnosti vyskytu:

Velmi casté U vice neZ 1 pacienta z 18cléych

Casté U mé&nez 1 pacienta z 10dénych, ale u vice neZ 1 pacienta ze 108rgch

Mérg casté U mé& nez 1 pacienta ze 100¢énych, ale u vice nez 1 pacienta z 1000
Ié¢enych

Vzacné U mé#& nez 1 pacienta z 1000¢kEnych, ale u vice neZz 1 pacienta z 10000
lé¢enych

Velmi vzacné U méh nez 1 pacienta z 10000¢enych, nezndmé (ndrbre byt odhadnutp
z dostupnych dat)

Dulezité nezadoucidinky nebo piznaky, na které byste siéthdavat pozor, a op#ni i jejich
vyskytu:

Méate-li pode#eni na rozvoj zavazné kozni reakce, musite ok&amanstivit |Eékée, a pokud jeieba,
ihned ukogit 1é¢bu pripravkem Berlipril 20.

Otok tkarg (angioneuroticky edém) postihujici hrtan, hlasiatgebo jazyk musi byt neprodéelécen
lékarem.

Objevi-li se Zloutenka nebo vyrazné zvySeni jatdrrtest, musite ukotit lé¢bu a l1éka Vas bude
sledovat.

Informujte l1ékde o vyskytu horéky, otoku lymfatickych uzlin a/nebo zé&m v krku, aby Vam mohl
vySetit krevni obraz bilych krvinek.

Jestlize zaznamenate nezadoudhKy uvedené vySe, informujte lélea Léka zhodnoti zavaznost
a potebu dalSich op#ni.

DalSi mozné neZzadouctiaky:

Poruchy krve a lymfatického systému

Ménrg ¢asté:  chudokrevnost dgobena zvySenym rozpaderervenych krvinek (hemolyticka
anémie), chudokrevnost igobena poruchami krvetvorby v kostriedi (aplasticka
anémie)

Vzacné: pokles pitu nekterych krevnich butk (neutropenie, trombocytopenie, pancytopenie)
az vysoky uUbytek &kterych bilych krvinek se sklonem k infekcim a zZ&wan
celkovym giznalkim (agranulocyt6za), pokles ¢kterych laboratornich hodnot
(hemoglobin, hematokrit), snizena funkce kostféntl (Gtlum kostni #erg), otok
lymfatickych uzlin, autoimunitni onemoémi

Poruchy metabolismu a vyZivy
Mérg casté:  piliS nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)

Ocni poruchy
Velmi ¢asté: rozmazané \idi

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy, deprese

Mérg casté:  stavy zmatenosti, ospalost, nespavost, nigayareobvyklé vnimani (n&pbrnsni,
pichani), zavria(vertigo)

Vzacné: poruchy smi, poruchy spanku

Srde’ni a cévni poruchy
Velmi casté:  zavra
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Casté: nadirné snizeni krevniho tlakuwetrng nadnérného poklesu krevniho tlakdigmene
polohy z lehu do sedu (ortostaticka hypotenze)tklidoba ztrata &domi (synkopa),
infarkt myokardu nebo cévni mozkovéhmda (pravépodobré vyvolané nadrérnym
poklesem krevniho tlaku u rizikovych pacigntpacienti s poruchami prokrveni srdce
a/nebo mozku), bolest na hrudi, poruchy &ndleo rytmu, pocit tlaku na hrudi (angina
pectoris), zrychleny tep (tachykardie)

Mérg casté:  nadrrny pokles krevniho tlaku fp zmeéné polohy z lehu do sedu (ortostaticka
hypotenze), buSeni srdce

Vzéacné: poruchy prokrveni kdetin zpisobené stahovanim cév (Raynaudyndrom)

Respirani, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi ¢asté:  kaSel

Casté: dusnost (dyspnoe)

Méng casté:  zvySené vytovani hlenu z nosu (rhinorhoea), bolest v krku sapbt, Kecovité
zuzeni piduSek (bronchospasmus), astma

Vzacné: prosaknuti plicni tk&n(plicni infiltraty), ryma, alergicky z&f plic (alergicka
alveolitida/eosinofilni pneumonie)

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté:  nevolnost

Casté: pijem, bolest kicha, zngny chuti

Mérg ¢asté:  neprchodnost sev (ileus), zaé slinivky biisni, zvraceni, poruchy zazivani, zacpa,
nechutenstvi, podraZdi Zaludku, sucho v Ustech, Zalddevied (pepticky ved)

Vzacné: za#t sliznice v Ustech s rozvojentistka (stomatitida/aftézni ulcerace), zdnazyka
(glossitida)

Velmi vzacné: otok sevni tkar (intestinalni angioneuroticky edém)

Poruchy jater a Zldovych cest
Vzacné: selhani jater, z&rjater (hepatitida — hepatocelularni nebo chotest@, Wetng jaterni
nekrdzy), zloutenka

Poruchy Kze a podkoZzi

Casté: vyrazka, iecitlivélost/otok tk&® (angioneuroticky edém): byl pozorovan
angioneuroticky edém postihujici dlgj, kortetiny, rty, jazyk, hlasivky (glottis)
a/nebo hrtan

Mérg ¢asté:  zvySené pocenigkni, kogivka, vypadavani vias

Vzacné: zavazné kozni reakce (erythema multifotevens-Johnsdm syndrom, exfoliativni
dermatitida, toxicka epidermalni nekrolyza, pemsigerythroderma)

Byl popsan souborifznaki, ktery mize byt provazen jednim nebo vSemi nasledujicimadedcimi
Gcinky: horetka, zagt serdznich blan (serositida), 2Zagév (vaskulitida), bolest svah klouhi/zargt
svali a klouhi (myalgie/myositida, artralgie/artritida) a #ny nékterych laboratornich hodnot
(pozitivni titr ANA, zvySena sedimentace krve, emdilie a leukocytéza). Objevit setrbe také kozni
vyrazka, citlivost na sitlo nebo jiné kozni reakce.

Poruchy ledvin a méovych cest

Ménrg ¢asté:  poruchy funkci ledvin, selhani ledvin, zvy&enlutovani bilkovin méi (proteinurie)
Vzacné: snizené vydovani mai (oligurie)

Poruchy reproduéniho systému a choroby grs

Ménrg ¢asté:  impotence

Vzacné: z¥tSeni pré u muz (gynekomastie)

Celkové a jinde ne#azené poruchy a lokalni reakce po podani

Velmi ¢asté:  pocit slabosti
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Casté: Unava
Méng ¢asté:  svalovéilece, Zervenani obtieje, udni Selesty (tinitus), neklid, htka

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy néaaené jinde

Casté: zvySeni hladiny drasliku v krvi, zvySenidiig kreatininu v krvi
Mérg ¢asté:  zvySeni mmviny v krvi, pokles hladiny sodiku v krvi
Vzacné: zvySeni jaternich té@gfaterni enzymy, bilirubin v séru)

Pokud se kterykoli z nezadoucictinkia vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich dinku, které nejsou uvedeny v tétéimlové informaci, prosim, &lle to svému |ékia
nebo lékarnikovi.

5. Jak Berlipril 20 uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek Berlipril 20 nepouZzivejte po uplynuti dopguzitelnosti uvedené na krabé a blistru za
zkratkou pouZzivanou pro dobu pouZitelnosti. Dobaizitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného ksice.

Podminky uchovavani
Uchovavejte @ teplot do 30°C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred
vlhkosti.

6. DalSi informace
Co pripravek Berlipril 20 obsahuje
- Le&ivou latkou je enalaprili maleas. Jedna tabletabbg enalaprili maleas 20 mg.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, lefddsadity uhliitan hdecnaty, Zelatina,
koloidni bezvody oxid ¥emiity, sodna 8l karboxymethySkrobu (typ A), magnesium-stearat,
cerveny oxid Zelezity.

Jak Berlipril 20 vypada a co obsahuje toto baleni
Swétle cervené, kulaté, mignvypouklé tablety se zkosenymi hranami aibgd ryhou na jedné stran
Tabletu Ize dlit na dw stejné poloviny.

Baleni: 30, 50, 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlinéiecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 BerlinériNecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena: 16. 2008
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