FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Renitec comp

20 mg/12,5 mqg tabletter
enalaprilmaleat/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till
|lakareellerapotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Renitec comp ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Renitec comp
3. Hur du tar Renitec comp

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Renitec comp ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Renitec comp ar och vad det anvands for

Renitec comp anvands for att behandla forhojt blodtryck.

De verksamma amnena enalapril och hydroklortiazid har bada
blodtryckssankande effekt och kompletterar varandra. Enalapril,
som ar en s k ACE-hammare, vidgar blodkarlen och gor det lattare
for hjartat att pumpa blod till kroppens alla delar. Hydroklortiazid,
som ar vatskedrivande, sanker blodtrycket genom den salt- och
vatskedrivande effekten.

Enalaprilmaleat och hydroklortiazid som finns i Renitec comp kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Renitec comp

Ta inte Renitec comp

- om du ar allergisk mot enalaprilmaleat, hydroklortiazid eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har starkt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har gikt

- om du tidigare har behandlats med ett annat preparat
tillhdrande samma grupp av lakemedel som Renitec Comp (
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ACE-hammare) och da fatt en allergisk reaktion i form av
svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med
svarighet att svalja eller andas (angio6dem)

- om du har arftligt angioddem eller angioodem utan kand orsak
(idiopatiskt)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtryckssankande lakemedel som innehaller
aliskiren

- gravida kvinnor ska inte anvanda Renitec comp under de 6
sista manaderna av graviditeten (dven tidigare under
graviditeten ar det bra att undvika Renitec comp, se Graviditet
och amning)

- om du har tagit eller for narvarande tar sakubitril/valsartan, ett
lakemedel som anvands for att behandla en typ av langvarig (
kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det innebar okad risk
for angioddem (snabb svullnad under huden i ett omrade som
halsen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Renitec comp:

~ om du har eller har haft nagra medicinska besvar eller allergier

" om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive
inflammation eller vatska i lungorna) efter intag av
hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara
andningsproblem efter att du har tagit Renitec Comp ska du
omedelbart s6ka vard.

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har transplanterad njure

- om du genomgar dialysbehandling

" om du star pa urindrivande behandling (diuretika)
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- om du nyligen haft kraftiga krakningar eller diarréer

" om du har nagon karlsjukdom

- om du har nagon leversjukdom

- om du har eller har haft annan hjartsjukdom (t ex vissa fel |
hjartklaffarna, hjartsvikt)

- om du har lupus erytematosus (SLE)

- om du star pa saltfattig kost

- om du behandlas med kaliumsupplement, kaliumsparande
medel, kaliuminnehallande saltersattning eller andra
lakemedel som kan hoja kaliumhalten i blodet (t.ex. heparin
[ett lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar],
produkter som innehaller trimetoprim sasom kombinationen
trimetoprim/sulfametoxazol [lakemedel som anvands for att
behandla infektioner])

~ om du har diabetes

- om du tidigare har haft en allergisk reaktion med svullnad av
ansikte, [appar, tunga och/eller svalg med andnings- eller
svaljsvarigheter (angioddem). Du bor vara medveten om att
svarta patienter har storre risk att fa denna typ av reaktioner
vid behandling med ACE-hammare.

- om du behandlas med lakemedel som forsvagar
immunforsvaret (immunosuppressiv behandling t ex efter
organtransplantation)

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd

hudforandring under behandlingen. Behandling med
hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser,
kan oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-
melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Renitec comp

"~ om du tar nagot av foljande lakemedel, eftersom risken for
angioodem kan okas:
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" racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré

- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ och mot cancer (t.ex. temsirolimus,
sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ett [akemedel som anvands for att behandla
diabetes

" om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:

en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for
sartaner - till exempel valsartan, telmisartan, irbesartan),
sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

" om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara
symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och
senhinnan) eller en okning av trycket i 0gat och kan ske inom
nagra timmar till veckor efter att du tagit Renitec comp. Detta
kan leda till kvarstaende synnedsattning om det inte
behandlas. Om du tidigare haft allergi mot penicillin eller
sulfonamid kan du ha en hogre risk att utveckla detta

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck, och
mangden elektrolyter (t ex kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Om du har diabetes och tar insulin eller diabetesmedel i
tablettform, bor du vara noga med att folja dina blodsockervarden.
Detta ar sarskilt viktigt under den férsta manaden da du tar
Renitec comp.

Allvarliga allergiska reaktioner kan uppkomma om Renitec comp
anvands under behandling av overkanslighet mot bi- eller
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getinggift (hyposensibilisering) eller s k LDL-aferes. Tala darfor om
for lakaren att du anvander Renitec comp om du ska genomga
sadan behandling.

Infor kirurgiska ingrepp och narkos (galler aven hos tandlakaren)
bor lakaren/tandlakaren kanna till att du behandlas med Renitec
comp, eftersom risk finns att blodtrycket kan sjunka plotsligt.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Renitec comp rekommenderas inte under
graviditet och ska inte anvéandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet
och amning.

Barn och ungdomar

Renitec comp bor inte ges till barn eftersom erfarenhet saknas.

Andra lakemedel och Renitec comp

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Effekten av
behandlingen kan paverkas om Renitec comp tas samtidigt med
vissa andra lakemedel. Din lakare kan behdva andra din dos
och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Speciellt viktigt ar det for Iakare att kanna till om du redan
behandlas med

" en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se
aven informationen under rubrikerna "Ta inte Renitec comp"
och "Varningar och forsiktighet")

"~ andra blodtryckssankande lakemedel
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" vissa blodfettsankande medel s k resiner (t ex kolestyramin,
kolestipol)

- andra urindrivande medel inklusive kaliumsparande medel

- medel mot karlkramp

- kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande
urindrivande lakemedel och andra Iakemedel som kan oka
mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och
kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol for infektioner
orsakade av bakterier; ciklosporin, ett lakemedel som sanker
immunforsvaret och som anvands for att forhindra avstotning
av transplanterade organ, och heparin, ett blodfortunnande
lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar).

Se aven information under rubriken "Varningar och
forsiktighet”.

" medel mot diabetes (insulin och tabletter)
- kortikosteroider (t ex kortison)

" vissa medel mot depression (dvs. litium, tricykliska
antidepressiva medel)

- digitalis (hjartmedicin)

- medel mot rubbning av hjartrytmen (t ex amiodaron)

" vissa medel mot smarta och inflammation sa kallade NSAID
- opioidanalgetika (lakemedel mot smarta)

- qguld (for behandling av reumatism)

" medel mot schizofreni

- sympatomimetikum (t ex efedrin som finns i vissa lakemedel
mot hosta och adrenalin som finns i vissa lakemedel mot lagt
blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergi)

~ en hammare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus,

everolimus - lakemedel som anvands vid behandling av vissa
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typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar
fran att avstota ett transplanterat organ). Se aven information
under rubriken "Varningar och forsiktighet")

" ett 1dkemedel som innehaller en neprilysinhdmmare sasom
sakubitril (finns som ett kombinationspreparat med valsartan),
racekadotril eller vildagliptin. Risken for angioodem (svullnad
av ansikte, lappar, tunga eller hals med svarigheter att svalja
eller andas) kan oka. Se aven informationen under rubrikerna
"Ta inte Renitec comp” samt "Varningar och forsiktighet”.

- cytostatika (medel mot cancer).

Renitec comp med alkohol

Alkohol kan forstarka den blodtryckssankande effekten av
ACE-hammare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Renitec comp fore
graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Renitec comp bor inte
anvandas i borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de
6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador. Om du blir gravid under behandling med Renitec
comp kontakta lakare.

Renitec comp rekommenderas inte till modrar som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vissa patienter kan drabbas av dimsyn, yrsel eller trotthet i
samband med behandling med Renitec comp. Detta kan paverka
formagan att kéra bil och anvéanda maskiner. Var observant pa hur
du sjalv reagerar (se Eventuella biverkningar).

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Renitec comp innehaller laktos och natrium

Renitec comp innehaller laktos
Renitec comp innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter
bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Renitec comp innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill "natrumfritt”.

3. Hur du tar Renitec comp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Rekommenderad dos ar en tablett dagligen tillsammans med ett
glas vatten. Andra inte doseringen utan att radgéra med din lakare.
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Om du har tagit for stor mangd av Renitec comp

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid 1dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen for beddmning av risken samt radgivning
(tel.112).

Om du har glomt att ta Renitec comp

Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glomd tablett. Aterga till
det vanliga schemat nastfdljande dag.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Renitec comp och kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av foljande symtom:

® Renitec comp kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna
s3 att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion
med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa,
ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan
utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r
viktigt att du da informerar om din medicinering.

® Svullnad av hander, fotter eller anklar, ansikte, lappar, tunga
och/eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag eller
andningssvarigheter (angioddem). Detta ar en allvarlig och
vanlig biverkning.
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® Akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber,
svaghet och forvirring). Detta ar en mycket sallsynt biverkning.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Yrsel, dimsyn, hosta, illamaende och kraftloshet.
Kannetecknande for hostan som kan upptrada ar att den ar torr
och envis samt forsvinner vid utsattande av preparatet (radgor
med lakare).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Muskelkramper, huvudvark, depression, lagt blodtryck
(inkluderande blodtrycksfall dd@ man hastigt reser sig upp),
svimning, brostsmartor, karlkramp, forandringar av hjartrytm,
snabb puls, andndd, diarré, magsmartor, smakforandringar,
hudutslag, allergiska reaktioner, trétthet, hoga eller laga nivaer av
kalium, hoga nivaer av kreatinin eller urinsyra i blodet,
kolesterolokning, triglyceridokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Blodbrist, 1ag niva av blodsocker, forvirring, somnstorningar,
nervositet, stickningar/domningar, svindel, hjartklappning,
rinnsnuva, halsont, heshet, astma, tarmvred, inflammation i
bukspottkorteln, krakning, matsmaltningsbesvar, forstoppning,
aptitléshet, muntorrhet, magsar, vaderspanning, svettningar, klada
, nasselfeber, haravfall, ledvark, forsdmrad njurfunktion, impotens,
minskad sexlust, rodnad, éronringningar (tinnitus),
sjukdomskansla, feber, 1aga nivaer av magnesium eller natrium i
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blodet, 0kning av urea i blodet, gikt. Hjartinfarkt eller stroke
mojligen till foljd av alltfor lagt blodtryck hos hogriskpatienter
(patienter med blodflodesrubbningar i hjartat och/eller hjarnan).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Forandring av blodbilden, t ex minskat antal roda och vita
blodkroppar och minskat antal blodplattar. Paverkan pa
immunforsvar och pa lungor, lunginflammation, dromstérningar,
kalla hander och fotter, inflammation i tungan och munslemhinnan,
nedsatt leverfunktion, inflammation i lever, gulsot, allvarliga hud-
och slemhinnereaktioner, njurinflammation, minskad
urinproduktion, forstoring av brostkortlarna, muskelsvaghet
(pares), nastappa, hog niva av blodsocker, somnbesvar.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):
Svullnad i tarmslemhinnorna, 6kad mangd kalcium i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Hud- och [appcancer (icke-melanom hudcancer), 6kad insondring
av ADH (ett hormon som reglerar urinutsondring) som ofta leder till
sankning av salthalten i blodet och 6kad mangd vatten i kroppen
som foljd (tillstand med inadekvat inséndring av antidiuretiskt
hormon, SIADH), nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av
hogt tryck (mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan)).

En grupp av symtom har rapporterats som kan innefatta vissa eller
samtliga av foljande: feber, inflammation i blodkarl, muskelsmarta,
muskelinflammation, ledsmarta. Utslag, ljuskanslighet eller andra
hudbesvar kan forekomma.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Renitec comp ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
"Utg. dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar enalaprilmaleat 20 mg och
hydroklortiazid 12,5 mag.

- Ovriga innehdllsamnen ar laktosmonohydrat,
natriumvatekarbonat, magnesiumstearat, majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, gul jarnoxid (fargamne E172).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar gula, runda, vagkantade, diameter 8,7 mm,
enkelskarade, markta MSD 718.

Renitec comp tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:
Aluminium/PVC blisterférpackning innehallande 28 (4x7), 98 (14x7)
eller 49 (49x1) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

eller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Lokal Representant
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15

Organon Sweden AB
Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-17
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