FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Enalapril comp ratiopharm

20 mg/12,5 mg, tabletter
enalaprilmaleat och 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 Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom 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 Enalapril comp ratiopharm ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Enalapril comp ratiopharm
3. Hur du tar Enalapril comp ratiopharm

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

1. Vad Enalapril comp ratiopharm éar och vad det
anvands for

Enalapril comp ratiopharm tillhor gruppen kombinationslakemedel
som anvands for behandling av hogt blodtryck (hypertoni). Det
innehaller tva aktiva innehallsamnen, enalapril (en ACE-hdmmare)
och hydroklortiazid (ett vatskedrivande lakemedel). Enalapril
forebygger bildningen av substanser i kroppen som orsakar
blodtryckshojning. Hydroklortiazid dkar avlagsnandet av vatten och
salt ur kroppen, vilket aven sanker blodtrycket.

Enalapril comp ratiopharm anvands hos patienter som uppnatt
blodtryckskontroll med samma mangder av vardera innehallséamne
i Enalapril comp ratiopharm da dessa tagits som separata tabletter.

Enalapril och hydroklortiazid som finns i Enalapril comp ratiopharm
kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Enalapril
comp ratiopharm

Ta inte Enalapril comp ratiopharm

- om du ar allergisk mot enalaprilmaleat, andra ACE-hammare,
tiazider (lakemedel for att oka urinproduktionen),

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 00:22



sulfonamidderivat (vissa antibiotika och lakemedel mot
diabetes) eller mot nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

~ om du eller nagon bland dina biologiska slaktingar av nagon
orsak tidigare har drabbats av svullnad av extremiteter,
ansikte, lappar, hals, mun eller tunga (angioodem)

- Om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel
som anvands for att behandla en sorts langvarig (kronisk)
hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angioddem
(snabbt uppkommande svullnad under huden i omraden sasom
svalget).

~ om du ar gravid och din graviditet pagatt i mer dn 3 manaders
tid (anvandning av detta ldkemedel ska helst ocksa undvikas
tidigare under graviditeten, se avsnitt "Graviditet och amning”)

- om du har svara njur- eller leverproblem

- om du inte kan urinera

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril comp
ratiopharm.

Lakaren som har ordinerat detta lakemedel maste kanna till
foljande:

- om du tar vatskedrivande lakemedel ("vattendrivande
tabletter”)

~ om du haller saltfattig diet eller om du for narvarande eller
under behandlingen lider av svar diarré eller krékningar
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" om du har onormala nivaer av vatten och mineraler i kroppen
(vatska/elektrolyt obalans)

" om du har hjartsvikt

- om du har fortrangning i artarerna (ateroskleros) eller en
cerebrovaskular sjukdom (sasom en stroke)

- om du har hjartmuskelsjukdom (hypertrofisk kardiomyopati),
en fortrangning av karlet som huvudsakligen leder blodet fran
hjartat, aortan (aortastenos), eller andra former av
hjartproblem som kallas utflodeshinder

- genomgar LDL-aferes (borttagning av kolesterol fran ditt blod
med hjalp av en maskin)

~ om du har njurproblem, eller om du har tranga kéarl som leder
till njurarna (njurartarsstenos) eller har enbart en fungerande
njure eller om du far dialys

- om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation

- om du har diabetes

" om du har nagon kollagen kérlsjukdom, sasom systemisk lupus
erytematosus (SLE) eller skleroderm eller om du behandlas
med immunsuppressiva lakemedel, allopurinol eller
prokainamid, eller en kombination av dessa.

- om din leverfunktion ar nedsatt

" om du far desensibiliseringsterapi mot insektsgift

- om du har allergi eller astma

- om du behoOver opereras under behandlingen, eftersom vissa
narkosmedel som anvands under operation kan orsaka
overdriven blodtryckssankning i kombination med Enalapril
comp ratiopharm

" om du har forhéjda kaliumnivaer i blodet

" om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:
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"~ en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for
sartaner - till exempel valsartan, telmisartan, irbesartan),
sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

" om du tar nagot av foljande lakemedel &r risken for angio6dem

(snabbt uppkommande svullnad under huden i omraden sasom

svalget) hogre:

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra lakemedel
som tillhor gruppen mTOR-hammare (anvands for att
forhindra avstotning av transplanterade organ och mot

cancer)

" racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré;

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

- 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 anvander Enalapril comp
ratiopharm.

" 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 6gat och kan ske inom
nagra timmar till veckor efter att du tagit Enalapril comp
ratiopharm. Utan behandling kan detta leda till permanent
synnedsattning. Risken for att du ska utveckla dessa symtom
kan vara storre om du tidigare haft allergi mot penicillin eller
sulfonamider.
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"~ 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 Enalapril comp
ratiopharm ska du omedelbart soka vard.

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

Se aven informationen under rubriken "Ta inte Enalapril comp
ratiopharm”.

Du maste tala om for lakaren om du misstanker att du ar (eller kan
bli) gravid. Enalapril comp ratiopharm rekommenderas inte under
tidig graviditet och far inte anvandas efter den tredje
graviditetsmanaden, da detta kan ge allvarliga fosterskador (se
avsnitt "Graviditet och amning”).

Plotslig svullnad av tunga, lappar och ansikte, hals, eventuellt aven
hander och fotter, eller vasande andning eller heshet kan intraffa
nar som helst under behandlingen. Detta tillstand kallas
angioodem. Om detta intraffar, sluta ta Enalapril comp ratiopharm
och kontakta din lakare. ACE-hammare orsakar en hogre frekvens
av angioodem hos fargade patienter an hos icke-fargade patienter.

Om torrhosta intraffar under behandlingen, kontakta din lakare,
som kommer att besluta huruvida behandlingen skall fortsatta.

Barn och ungdomar

Ge inte Enalapril comp ratiopharm till barn under 18 ar. Det finns
begransad information om sakerheten och effektiviteten av
Enalapril comp ratiopharm hos barn.
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Njurar

Om du har nedsatt njurfunktion ar det viktigt att du inte tar
kaliumtillskott eller kaliumsparande vatskedrivande lakemedel
under behandling med enalapril/hydroklortiazid, da de kan héja
kaliumnivaerna for mycket.

Andra lakemedel och Enalapril comp ratiopharm

Anvandning av Enalapril comp ratiopharm tillsammans med andra
lakemedel kan paverka effekten och sakerheten av detta
lakemedel, och Enalapril comp ratiopharm kan paverka effekten
och sakerheten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, aven receptfria sadana, vaxtbaserade ldkemedel
eller naturmediciner. Tank pa att informera lakaren om Enalapril
comp ratiopharm om han/hon ordinerar dig ett annat [akemedel
under behandlingen eller strax efter den.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for [akaren om du anvander
nagot av foljande:

- kaliumsparande diuretika ("vattendrivande tabletter"), sasom
spironolakton, triamteren eller amilorid, kalium- eller
kalciumtillskott, kost- eller salttillskott som innehaller kalium
eller kalcium. Kombinationen kan leda till farligt hdga nivaer
kalium eller kalcium i blodet

" andra blodtryckssankande medel eller hog dos diuretika
("vattendrivande tabletter"). Kombinationen kan fa ditt
blodtryck att sjunka farligt lagt

"~ angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren
(blodtryckssankande medel): din Iakare kan behdva andra din
dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du tar en
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angiotensin llI-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven
informationen under rubrikerna "Ta inte Enalapril comp
ratiopharm” och "Varningar och forsiktighet”)

" allopurinol (lakemedel mot gikt), prokainamid (lakemedel for
behandling av problem med hjartrytmen), cytostatiska medel
(cancerlakemedel) eller lakemedel som paverkar kroppens
immunforsvar (sasom ciklosporin)

- litium (lakemedel som anvands for att behandla mentala
halsoproblem). Kombinationen kan orsaka att kroppen lagrar
for mycket litium och dkar darmed risken for biverkningar

- antipsykotiska lakemedel, vissa lakemedel som anvands for att
behandla depression (tricykliska antidepressiva) eller
lakemedel som stimulerar det centrala nervsystemet

" vissa anestetiska lakemedel, barbiturater eller starka
smartstillande. Kombinationen kan leda till att du kanner dig yr
nar du star upp.

" andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i kroppen (sa
som heparin, ett lakemedel som anvands for att forhindra
blodproppar; ciklosporin, ett immunhammande lakemedel som
anvands for att forhindra avstotning av transplanterat organ;
trimetoprim, ett antibiotikum for urinvagsinfektioner och
kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol)

- antiinflammatoriska smartstillande [akemedel (NSAID)

- karbenoxolon (anvands for att lindra magsar) kortikosteroider,
kortikotropin (ACTH, anvands for att behandla epilepsi) eller
laxermedel. Kombinationen kan leda till onormala nivaer av
vatten och mineraler i kroppen, sarskilt brist pa kalium.

" hjartglykosider (sasom digitoxin) eller tubocarin
(muskelrelaxerande medel). Effekten av dessa lakemedel kan
forstarkas

" insulin eller diabeteslakemedel som tas genom munnen
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" kolestyramin och kolestipol (kolesterolbindande lakemedel)

- lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och
andra lakemedel som tillhor gruppen mTOR-hammare). Se
avsnitt “Varningar och forsiktighet”.

" racekadotril (ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré)

Enalapril comp ratiopharm med mat och dryck

Enalapril comp ratiopharm tabletter kan tas med vatska pa tom
mage eller med mat.

Du bor vara medveten om att intag av alkohol kan forstarka
effekten av detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Graviditet

Vanligtvis rader lakaren dig att sluta ta Enalapril comp ratiopharm
redan innan du blir gravid, eller senast da graviditet konstateras.
Din lakare kommer att rada dig att ta ett annat lakemedel i stallet
for Enalapril comp ratiopharm. Enalapril comp ratiopharm
rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvandas
alls efter den tredje graviditetsmanaden, eftersom det da kan ge
allvarliga fosterskador

Amning
Enalapril comp ratiopharm rekommenderas inte for modrar som
ammar.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Enalapril comp ratiopharm kan orsaka trotthet eller yrsel, vilket kan
paverka formagan att kdra bil eller anvanda maskiner som kraver
skarpt uppmarksamhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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.

Enalapril comp ratiopharm innehaller laktos och
natrium

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

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Enalapril comp ratiopharm

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

Rekommenderad dos ar 1 tablett en gang dagligen.

Barn och ungdomar
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Barn bor inte ta detta l1dkemedel da det inte har undersokts for
barn.

Aldre personer
Lakaren bestammer dosen med hansyn tagen till din njurfunktion.

Patienter med njurproblem
Doseringen beror pa njurfunktionen. Folj Iakarens anvisningar.

Tidigare behandling med diuretika

Behandling med andra diuretika an hydroklortiazid bor avslutas 2
eller 3 dagar innan behandling med Enalapril comp ratiopharm
inleds. Folj lakarens anvisningar.

Andra inte dosen och sluta inte ta lakemedlet utan att forst radgora
med lakaren.

Om du har tagit for stor mangd av
Enalapril comp ratiopharm

Kontakta alltid lakare eller narmaste sjukhus om du tagit mer
lakemedel an vad du borde (d.v.s. en dverdos). En dverdos orsakar
sannolikt lagt blodtryck, en alltfor snabb eller langsam hjartrytm,
hjartklappning (en kansla av overdrivet snabba eller oregelbundna
hjartslag), chock, snabb andning, hosta, illamaende och krékningar,
kramper, yrsel, kanna sig somnig och forvirrad eller orolig,
overdriven urinering eller oférmaga att urinera.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Om du har glomt att ta Enalapril comp ratiopharm

Ta nasta dos pa vanlig tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Enalapril comp ratiopharm

Behandling av hogt blodtryck ar en langsiktig behandling och
avbrott i behandlingen maste diskuteras med lékare. Att gora
avbrott i eller helt avbryta din behandling kan leda till att ditt
blodtryck okar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta detta lakemedel och uppsok lakare eller sjukhus
omedelbart om

- du far svullnad av hander, fotter, vrister, ansikte, lappar eller
hals, vilket kan orsaka svarighet att svalja eller andas, klada i
huden och nasselutslag. Detta ar en allvarlig och vanlig
biverkning som kallas angioddem (kan forekomma hos upp till
1 av 10 personer).

- du far rod, svullen och hettande hud med blasor pa lapparna,
ogonen, munnen, nasan och/eller kénsorganen. Du kan ocksa
ha hog feber, svullna kortlar eller ledvark. Detta kan vara ett
ovanligt tillstand som kallas Stevens-Johnsons syndrom (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).
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Detta kan innebara att du har en allergisk reaktion mot Enalapril
comp ratiopharm.

Tala omedelbart med lakaren om du méarker nagon av foljande
allvarliga biverkningar.

Dessa ar mindre vanliga eller sallsynta (kan forekomma hos upp till
1 av 100 personer):

" uppblasthet och magkramper (buken), illamaende (krdkningar),
matsmaltningsbesvar, halsbranna, ont i magen, forstoppning,
aptitforlust, muntorrhet. Detta kan vara tecken pa fortrangning
eller stopp i tarmen (ileus)

" svara buksmartor som stralar ut mot ryggen. Detta kan vara
ett tecken pa bukspottkortelinflammation

" blodstorningar inklusive benmargsproblem och anemi.
Symtomen pa detta ar storre benagenhet att fa blamarken,
langre blédningstid efter en skada, blédning fran tandkottet
eller andra stallen, lilaréda flackar eller flackar pa huden
(orsakade av skada pa sma blodkarl), 6kad infektionskanslighet

" lungproblem inklusive lunginflammation som innebar att du
kan kénna dig sjuk eller mindre hungrig eller fa hog feber i tva
eller tre dagar, svarighet att andas, andfaddhet, hosta

" hog feber, trotthet, aptitforlust, buksmartor, illamaende,
gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot). Dessa ar symtom
pa hepatit (leverinflammation) som kan leda till leversvikt.

" ett tillstand som kan inkludera vissa eller alla av foéljande: hdg
feber, inflammerade blodkarl, smartande inflammerade
muskler och leder, blodproblem som upptacks med ett
blodprov, utslag, hog kanslighet for solljus, andra effekter pa
huden.
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer);

- akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andnod, feber,
svaghet och forvirring).

Ovriga eventuella biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

" yrsel

- dimsyn

" illamaende
"~ hosta

" svaghet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

" huvudvark

" trotthet

" brostsmarta

"~ svimning

-~ forandrade och/eller oregelbundna hjartslag

~ lagt blodtryck, inklusive postural hypotension med associerade
symtom (yrsel, svaghet, dimsyn)

- diarré

- forvrangning eller minskning av smaksinnet

- buksmartor

- exantem (utslag)

" muskelkramper

- férandrade kalium nivaer i blodet
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"~ Okade halter av kreatinin och fett i blodet
- for héga urinsyra-nivaer i blodet

~ depression

" svarigheter att andas

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

15

- krakningar, matsmaltningsbesvar, forstoppning, aptitloshet,

magirritation, muntorrhet, magsar, flatulens

"~ njurproblem, protein i urinen
" impotens
" minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan gora huden

blek och orsaka svaghet eller andfaddhet (anemi)

- hjartklappning (en kansla av snabb eller sarskilt stark eller

oregelbunden hjartrytm)

- hjartinfarkt eller cerebrovaskular handelse ("mini-stroke")

(huvudsakligen hos patienter som lider av l1agt blodtryck)

- forvirring, dasighet, somnldshet, nervositet, kansla av

stickningar, stickande eller domningar (parestesi)

- svindel (yrsel)

" ledvark, sjukdomskansla, feber

- ansiktsrodnad, ringningar i oronen (tinnitus)

- klada, nasselfeber, haravfall

- rinnande nasa, halsont och heshet, vasande andning

" oOverdriven svettning

" gikt

" laga natrium- och/eller magnesiumnivaer i blodet, minskade

blodsockernivaer

" inflammation i gallblasan, sarskilt hos patienter med gallsten
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- forandrad blodbild, sjukdom i lymfkortlarna, autoimmun
sjukdom dar kroppen angriper sig sjalv

- stomatit, glossit

- allergiska hudreaktioner (t ex erytema multiforme, rodnad,
fjdllning eller blasor i huden, epidermal nekrolys [ett allvarligt
tillstand med avlossning av hudens yttersta skikt], purpura),
hudakomma med réda fjallande flackar dver nasan och
kinderna (lupus erythematosus)

~ inflammation i slemhinnan i nasan vilket orsakar rinnande nasa
(rinit)

- minskad urinproduktion

"~ inflammation i njurarna (interstitiell nefrit)

" brostforstoring, aven hos man

- onormala drommar, somnstorningar

" nedsatta muskelrorelser (pa grund av laga kaliumnivaer i
blodet)

- Raynauds syndrom (symtomen inkluderar fingrar som andrar
farg nar de utsatts for kyla eller tryck, smarta i fingrar eller tar
vid kyla, stickningar eller smarta nar de blir varma)

- 0kning av mangden enzymer och restprodukter som
produceras av levern

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 personer)

- ett tillstand som kallas "intestinalt angio6dem". Symptomen ar
magsmartor med eller utan illamaende eller krékningar
- 0kning av kalciumhalt i blodet
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Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

" inflammation i en spottkortel

-~ forhojt blodsocker, glukos i urinen

" rastloshet

"~ berusningskansla

" synstorningar

" nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck
(mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

- inflammation i blodkarlen

- anafylaktiska reaktioner (allergisk overkanslighet som
utvecklas snabbt, med allmanna symtom)

- syndrom av onormal antidiuretisk hormonutsondring
(symtomen inkluderar huvudvark, illamaende, krékningar,
agitation eller forvirring och kan utvecklas till kramper och
koma om de lamnas obehandlade).

"~ Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer)

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Enalapril comp ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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 och hydroklortiazid.
Varje tablett innehaller 20 mg enalaprilmaleat och 12,5 mg
hydroklortiazid.

- Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse,
natriumvatekarbonat, pregelatiniserad starkelse, talk och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rund, vit, platt tablett med brytskara pa ena sidan och med fasad
kant. Diameter 8 mm.
Tabletten kan delas i tva lika halvor.

Finns i blisterforpackningar med 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 30 x 1, 56,
60, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren,
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lédkemedel kan erhallas hos
ombudet:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-12
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