FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Enalapril Sandoz

2,5 mg, 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
enalaprilmaleat

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
sjukdomstecken 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 Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Enalapril Sandoz
3. Hur du tar Enalapril Sandoz

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

1. Vad Enalapril Sandoz ar och vad det anvéands for

® Enalapril Sandoz innehaller enalaprilmaleat. Enalapril tillhér en
grupp lakemedel som kallas ACE-hammare. Effekten av dessa
lakemedel ar att de sanker blodtrycket genom att vidga
blodkarlen.

® Enalapril Sandoz anvands for att behandla forhojt blodtryck (
hypertoni).

® Det anvands aven for att behandla ett hjartproblem som ibland
kallas hjartsvikt. Det betyder att ditt hjarta inte arbetar lika bra
som det gjort tidigare nar det galler att pumpa runt blodet i
kroppen, vilket leder till trotthet efter latt fysisk aktivitet,
andfaddhet och svullnad i anklar och fétter. Enalapril Sandoz
kan hjalpa till att behandla dessa symtom.

® Hos manga patienter med en skadad hjartmuskel, men som
inte har nagra symtom, kan Enalapril Sandoz hjalpa till att
forhindra att symtom som andndd och svullnad uppstar.

Enalaprilmaleat som finns i Enalapril Sandoz kan ocksa vara
godkant 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 Enalapril
Sandoz
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Ta inte Enalapril Sandoz:

® om du ar allergisk mot

" enalaprilmaleat eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

" andra ACE-hammare
Tecken pa detta kan ha varit klada, nasselfeber, vasljud vid
andning eller svullnad i hander, hals, mun eller 6gonlock.
om du har taqit eller tar sakubitril/valsartan, ett [akemedel som
anvands for att behandla en sorts langvarig (kronisk) hjartsvikt
hos vuxna, eftersom det Okar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).
om du ar gravid i mer an tredje manaden. (Det ar ocksa battre
att undvika Enalapril Sandoz i borjan av graviditeten - se
avsnitt Graviditet).
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtryckssankande lakemedel som innehaller
aliskiren.

Ta inte Enalapril Sandoz om nagot av ovanstaende galler dig. Om
du ar osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
borjar ta Enalapril Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril
Sandoz;

om du har njurproblem, nyligen har genomgatt
njurtransplantation, ar dialyspatient eller tar urindrivande
medel (diuretika)

om du har saltrestriktioner i kosten eller nyligen har haft
kraftiga krakningar eller diarré
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n "

om du har hjartproblem som heter “aortastenos”, “hypertrof
kardiomyopati” eller “utflodeshinder”
om du har en kollagen sjukdom i blodkarlen, genomgar
behandling med immunforsvarshammande medel (anvands for
behandling av autoimmuna sjukdomar som reumatoid artrit
eller efter transplantationskirurgi)
om du tar allopurinol (anvands for behandling av gikt) eller
prokainamid (anvands for behandling av onormal hjartrytm).
Om du utvecklar en infektion (symtom kan vara feber) ska du
genast tala om detta for din lakare. Din lakare kan ta blodprov
emellanat for att kontrollera dina vita blodkroppar.
om du tidigare har fatt "angio6dem” nar du tagit andra
lakemedel. Tecknen kan ha varit klada, nasselfeber, vasljud vid
andning eller svullnad i hander, hals, mun eller 6gonlock
om du tar nagot av féljande lakemedel kan risken for
angioodem (snabbt uppkommande svullnad under huden |
omraden sasom svalget) okas:
" 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 och andra lakemedel som tillhor
gruppen mTOR-hammare)
- vildagliptin, ett [akemedel som anvands for att behandla
diabetes.

om du har diabetes och tar diabetesmedicin, inklusive insulin,
for att kontrollera din diabetes (du ska kontrollera blodet
angaende 1ag blodsockerhalt, sarskilt under den forsta
behandlingsmanaden)
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® om du tar kaliumtillskott, kaliumsparande urindrivande medel (
diuretika), kaliuminnehallande saltersattningsmedel eller andra
lakemedel som kan oka mangden kalium i ditt blod (t.ex.
trimetoprim och kotrimoxazol mot infektioner som orsakas av
bakterier; ciklosporin, ett immundampande lakemedel som
forhindrar avstotning av transplanterade organ; och heparin,
ett [akemedel som anvands for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar)

® om du tar litium, vilket anvands for behandling av vissa
psykiska sjukdomar

® om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren,

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna
mellanrum.
Se aven informationen under rubriken “Ta inte Enalapril
Sandoz”.

® om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter

Om du utvecklar nagot av foljande symtom under tiden du tar
Enalapril Sandoz ska du genast beratta det for din lakare:

® gqulsot (gulfargning i huden och 6gonvitorna)
® torrhosta som ar langvarig
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Om du ska genomga nagot av féljande ingrepp eller nagon av
féljande behandlingar ska du tala om fér behandlande Iakare att du
tar Enalapril Sandoz:

® all form av operation eller om du far narkosmedel (galler aven
hos tandlakaren)

® en behandling som heter LDL-aferes, for att ta bort kolesterol
fran ditt blod med hjalp av en maskin

® hyposensibilisering, for att minska effekten av éverkanslighet
mot bi- eller getingstick.

Rutinmassiga prov

N&r du bérjar ta Enalapril Sandoz for forsta gangen kommer din
lakare att kontrollera ditt blodtryck oftare for att vara saker pa att
du har fatt ratt dos. For vissa patienter kan ldkaren dessutom vilja
mata kalium-, kreatinin- och leverenzymnivaerna.

Graviditet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril
Sandoz om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Enalapril Sandoz
rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte tas om du
ar gravid i mer an tredje manaden eftersom lakemedlet kan skada
ditt barn allvarligt om det anvands i detta stadium av graviditeten
(se avsnitt Graviditet).

Barn och ungdomar

Informationen angaende anvandande av Enalapril Sandoz till barn
over 6 ar med hogt blodtryck ar begransad, men for barn med
hjartproblem finns ingen information. Enalapril Sandoz bor inte
anvandas av spadbarn eller barn med nedsatt njurfunktion.

Andra lakemedel och Enalapril Sandoz
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Vissa andra lakemedel
kan paverka varandras effekt.

kaliumsparande urindrivande medel (diuretika) som
spironolakton, eplerenon, triamteren eller amilorid,
kaliumtillskott (inklusive saltersattning) eller andra Iakemedel
som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och
kotrimoxazol (kombinationen av trimetoprim/sulfametoxazol)
mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande lakemedel som forhindrar avstotning av
transplanterade organ; och heparin, ett lakemedel som
anvands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).
Enalapril Sandoz kan 6ka nivaerna av kalium i ditt blod, vilket
leder till hoga kaliumnivaer. Detta ger fa tecken och upptacks
oftast genom blodprov

urindrivande medel (diuretika) som tiazider, furosemid,
bumetanid

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

andra lakemedel som sanker blodtrycket, som nitroglycerin,
nitrater och karlvidgande medel

litium, anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomar.
Enalapril Sandoz ska inte tas tillsammans med detta lakemedel
tricykliska antidepressiva medel, som amitriptylin, anvands
mot depression, antipsykotika som fenotiaziner, anvands mot
svar angest

smartstillande medel som morfin eller beddvnings- eller
narkosmedel eftersom ditt blodtryck kan bli for lagt
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® lakemedel som anvands mot stelhet och inflammation
forknippat med smarta, sarskilt de som paverkar muskler,
skelett och leder:

" inklusive behandling med guld, vilket kan leda till
ansiktsrodnad, illamaende, krakningar och lagt blodtryck
nar medlet tas tillsammans med Enalapril Sandoz

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), till
exempel diflunisal eller diklofenak, inklusive COX-2
-hammare. Dessa medel kan forhindra att ditt blodtryck
kontrolleras pa ratt satt och kan 6ka nivan av kalium i ditt
blod.

® acetylsalicylsyra (anvands som smartlindring)
lakemedel som efedrin, anvands i vissa host- och
forkylningsmediciner, eller noradrenalin och adrenalin som
anvands mot lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller
allergier. Om dessa lakemedel anvands tillsammans med
Enalapril Sandoz kan de gora att ditt blodtryck forblir hogt
allopurinol (anvands for behandling av gikt)
prokainamid (anvands for att behandla onormal hjartrytm)
diabetesmediciner som insulin. Enalapril Sandoz kan goéra att
din blodsockerhalt sjunker annu mer om du tar lakemedlet
tillsammans med medicin mot diabetes.

Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

Om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren
(se aven informationen under rubrikerna “Ta inte Enalapril Sandoz”
och “Varningar och forsiktighet”).
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Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du
tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril
Sandoz.

Enalapril Sandoz med alkohol

Om du dricker alkohol under tiden du tar Enalapril Sandoz kan det
gora att ditt blodtryck faller alltfor mycket och du kan uppleva yrsel
eller svindel eller svimma. Du bor begransa alkoholintaget till ett
minimum.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Du maste tala om for din ldkare om du tror att du ar (eller kan bli)
gravid. | normalfallet kommer din lakare att rada dig att sluta ta
Enalapril Sandoz innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar
gravid och rada dig att ta ett annat lakemedel istallet for Enalapril
Sandoz. Enalapril Sandoz rekommenderas inte i borjan av
graviditeten och far inte tas efter graviditetens tredje manad,
eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om medlet anvands
efter graviditetens tredje manad.

Amning

Tala om for din Iakare om du ammar eller tanker borja amma.
Amning av nyfodda spadbarn (under de forsta veckorna efter
forlossningen), och sarskilt for tidigt fodda spadbarn,
rekommenderas inte under tiden du tar Enalapril Sandoz. Galler det
ett aldre spadbarn kommer lakaren att tala om fordelarna och
riskerna med att ta Enalapril Sandoz nar man ammar, jamfort med
annan behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vissa biverkningar, som yrsel och trotthet, har rapporterats med
Enalapril Sandoz. Detta kan paverka vissa patienters formaga att
kora bil eller anvanda maskiner.

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 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Enalapril Sandoz innehaller laktos och natrium

Enalapril Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din I&kare innan
du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Enalapril Sandoz

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

Sa har tar du medicinen

® Ta alltid medicinen genom munnen.
® Antalet tabletter som du ska ta varje dag beror pa ditt tillstand.
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® Enalapril Sandoz kan tas med eller utan mat.

Dosering vid h6gt blodtryck

Startdosen ar 5 mg per dag upp till 20 mg per dag beroende pa ditt
blodtryck. Hos patienter med blodtrycksnivaer som ar nagot dver
de normala ar den rekommenderade dosen 5-10 mg per dag. For
patienter med njurproblem, hjartproblem, Iaga salt- eller
vatskenivaer bor en startdos pa 5 mg eller lagre anvandas.

Om du for narvarande anvander hoga doser av urindrivande medel
kan din Iakare be dig sluta ta dessa medel 2-3 dagar innan du
borjar ta Enalapril Sandoz. En startdos pa 5 mg eller lagre
rekommenderas.

Nar ditt blodtryck val ar under kontroll ar vanlig underhallsdos 20
mg dagligen, upp till hogst 40 mg dagligen.

Dosering vid hjartproblem

Hos patienter med hjartproblem anvands Enalapril Sandoz som
tillagg till urindrivande medel och vid behov tillsammans med
digitalis (ett lakemedel som anvands vid hjartsvikt orsakad av
blodstockning eller oregelbundna hjartslag) eller betablockerare
(lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck,
karlkramp och hjartproblem). Startdosen ar 2,5 mg och bor okas
stegvis till den vanliga underhallsdosen pa 20 mg, givet antingen
en gang per dag eller uppdelat pa tva dostillfallen, under en period
pa 2 till 4 veckor. Den hogsta dagliga dosen ar 40 mg, uppdelat pa
tva dostillfallen.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion kommer enalaprildosen att
behdva anpassas beroende pa hur val njurarna fungerar.
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Njurfunktionen beraknas genom matning av mangden kreatinin (en
restprodukt) i urinen och dven genom blodprov. Om du gar i dialys
kommer din dagliga dos att variera. Din lakare kommer att tala om
for dig vilken dos du ska ta.

Anvandning for aldre
Din dos bestams av lakaren utifran hur val dina njurar fungerar.

Anvandning for barn och ungdomar

Erfarenhet fran anvandning av Enalapril Sandoz hos barn och
ungdomar med hogt blodtryck ar begransad. Om barnet kan svalja
tabletten kommer dosen att bestdmmas utifran barnets vikt och
blodtryckssvar. Rekommenderad startdos ar 2,5 mg hos barn som
vager mellan 20 kg och mindre an 50 kg, och 5 mg till barn som
vager 50 kg eller mer. Enalapril Sandoz ges en gang per dag.
Doseringen ska anpassas efter barnets behov, upp till hdgst 20 mg
per dag hos barn som vager mellan 20 kg och mindre an 50 kg, och
40 mg per dag hos barn som vager 50 kg eller mer.

Spadbarn och barn med njurproblem
Enalapril Sandoz ska inte anvandas av spadbarn eller barn med
njurproblem.

Om du har tagit for stor mangd av Enalapril
Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
har fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. De vanligaste tecknen och symtomen pa en
overdosering ar blodtrycksfall och stupor (ett tillstand med nastan
fullstandig medvetsloshet). Andra symtom kan omfatta yrsel eller

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 03:47



svindel pa grund av blodtrycksfall, kraftiga och snabba hjartslag,
snabb puls, oro, hosta, njursvikt och snabb andning.

Om du har glomt att ta Enalapril Sandoz

Om du glommer att ta en tablett, hoppa dver den missade dosen.
Ta nasta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Enalapril Sandoz

Sluta inte ta din medicin om inte din lakare har bett dig gora det.
Om du slutar ta medicinen kan ditt blodtryck oka. Om ditt blodtryck
blir for hogt kan det paverka ditt hjarta och dina njurar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan uppkomma vid anvandning av detta
lakemedel:

Det ar viktigt att sluta ta detta lakemedel och genast uppsotka
ldkare om du bérjar fa foljande symtom:

® Allergisk reaktion. Du kan fa klada, andndd eller vasande
andning och utveckla svullnad i hander, mun, hals, ansikte
eller 6gon.

Sluta genast ta Enalapril Sandoz och kontakta lakare om du far
nagon av féljande biverkningar:
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® Kraftig yrsel, svimningskansla, sarskilt i bérjan av behandlingen
eller nar dosen okas eller nar du reser dig upp, kraftig rodnad |
huden, blasor, avflagning av huden i skikt.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
® Dimsyn, hosta, illamaende, svaghet.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark, depression, 1agt blodtryck, svimning

® Brostsmarta, forandringar i hjartrytmen, karlkramp, snabba
hjartslag, andndd
Diarré, buksmartor, smakforandring, trotthetskansla
Hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av armar och
ben, ansikte, lappar, tunga eller svalg med svaljnings- eller
andningssvarigheter

® (Okad kaliumniva i blodet, 6kningar i serumkreatinin (bada
upptackts oftast genom blodprov)

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

® Anemi, oro, en kansla av forh6jd medvetenhet eller skakig
kansla (orsakad av lagt blodsocker), férvirring, sémnighet,
somnsvarigheter, nervositet, stickande kansla i huden eller
bortdomning, kansla av att allt snurrar runt (svindel)

® | 3gt blodtryck (vilket kan gora dig yr nar du reser dig upp),
ojamna hjartslag, hjartattack eller stroke (hos hogriskpatienter)

® Rinnsnuva, ont i halsen och heshet, andningssvarigheter eller
astma
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Tarmvred (ileus), inflammation i bukspottskorteln, krakningar,
matsmaltningsproblem, forstoppning, minskad aptit,
magsacksirritation, muntorrhet

Brannande varkande smarta med tomhetskansla och hunger,
sarskilt nar magsacken ar tom (orsakad av magsar), kraftig
svettning, klada, nasselutslag (urtikaria), haravfall, protein i
urinen (upptacks oftast genom ett prov)

Impotens, muskelkramper, rodnad, ringningar i 6ronen,
dasighetskansla, forhojd kroppstemperatur

Nedsatt njurfunktion

Njursvikt, okningar i blodurea och minskningar i
natriumnivaerna i blodet (upptacks oftast genom ett prov)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

15

Konstiga drommar, somnproblem

Minskning av antalet vita blodkroppar, roda blodkroppar,
blodplattar, benmargsdepression (allt upptacks oftast genom
blodprover)

Svullnad i ansiktet och storningar av lymfkortlarnas funktion (
lymfadenopati)

Lagt blodflode till dina fingrar och tar, vilket ger rodnad och
smarta (Raynauds fenomen), vatska i lungorna, rinnsnuva eller
Oom nasa

Okat immunsvar (autoimmun sjukdom)

Eosinofil pneumoni (tecken kan vara hosta, feber och
andningssvarigheter)

Smarta, svullnad eller sar i munnen, infektion eller smarta och
svullnad i tungan, njurproblem som minskad mangd urin som
du kissar ut

Leversvikt eller hepatit, detta kan ge gulfargning av din hud
(gulsot)
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Kraftig rodnad i huden, blasor, avflagning av huden i skikt
Utveckling av brost hos man

Okade leverenzymer eller bilirubin (upptacks oftast genom ett
blodprov), minskat blodsocker

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

® "Angioddem” i tarmarna. Tecknen kan omfatta buksmarta,
illamaende och krékningar, dkad kalciumniva i blodet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

® Sjukdomskansla, forvirring och/eller svaghetskansla,
illamaende, nedsatt aptit, irritabilitet. Detta kan vara nagot
som kallas inadekvat insondring av antidiuretiskt hormon
(SIADH).
® En komplex biverkning har ocksa rapporterats vilket kan
inkludera nagra eller alla av foljande tecken:
- Feber, inflammation i blodkarlen, smarta och inflammation
| muskler eller leder
" Storningar i blodbilden vilket paverkar blodets olika
bestandsdelar (upptacks oftast genom blodprov)
- Utslag, 6verkanslighet mot solljus och andra effekter pa
din hud.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Enalapril Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blistret/burken efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Aluminium/OPA/Aluminium/PVC-blister:
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Fuktkansligt.

HDPE-burk:
Forvaras vid hogst 30 °C. Hallbarhet: 6 manader efter 6ppnandet.
Tillslut burken val. Fuktkansligt.

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

Den aktiva substansen ar enalaprilmaleat. En tablett innehaller 2,5
mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg enalaprilmaleat.
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Ovriga innehallsédmnen &r:

[FOr 2,5 mg och 5 mg]

Hydroxipropylcellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
majsstarkelse, natriumvatekarbonat och talk.

[FOr 10 mq]

Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse,
natriumvatekarbonat, rod jarnoxid (E172) och talk.

[For 20 mg]

Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse,
natriumvatekarbonat, rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172) och
talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enalapril Sandoz 2,5 mg tabletter ar runda, platta, vita tabletter
med fasade kanter.

Tabletterna ar forpackade i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister
som innehaller 28, 30, 49, 50, 100, 100 x 1 eller 300 tabletter.

Enalapril Sandoz 5 mg tabletter ar runda, platta, vita tabletter med
fasade kanter och skara pa ena sidan.

Tabletterna ar forpackade i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister
som innehaller 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 100 x 1, 300 eller
500 tabletter.

Enalapril Sandoz 10 mg tabletter ar runda, platta, rodbruna
tabletter med fasade kanter och skara pa ena sidan och vita flackar
pa ytan och inuti tabletten.

Tabletterna ar forpackade i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister
som innehaller 28, 30, 50, 98, 100 eller 100 x 1 tabletter.
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Enalapril Sandoz 20 mg tabletter ar runda, platta, ljusoranga
tabletter med fasade kanter och skara pa ena sidan och vita flackar
pa ytan och inuti tabletten.

Tabletterna ar forpackade i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister
som innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1 eller 500
tabletter.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan
enbart for att underlatta nedsvaljning.

HDPE-burk med PP-lock, férsegling och torkmedel:

[FOor 2,5 mqg]

Forpackningsstorlekar: 30, 100 eller 250 tabletter

[For 5 mg, 10 mg och 20 mqg]

Forpackningsstorlekar: 30, 100, 125 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana, 1526,
Slovenien
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Denna bipacksedel andrades senast 2020-01-29
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