FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Enalapril Krka

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 bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare 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 Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Enalapril Krka
3. Hur du anvander Enalapril Krka

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

1. Vad Enalapril Krka ar och vad det anvands for

Enalapril Krka tillhor en grupp lakemedel som kallas ACE-hammare
(angiotensinkonvertashammare). Lakemedlet utvidgar blodkarlen,
vilket minskar hjartats belastning och sanker blodtrycket.

Enalapril Krka anvands for att:

"~ sanka hogt blodtryck (hypertoni).

~ behandla hjartsvikt (nar hjartat inte orkar pumpa ut tillrackligt
med blod i kroppen).

- forebygga symtom pa hjartsvikt hos patienter med nedsatt
funktion i vanster hjarthalva.

Enalapril som finns i Enalapril Krka kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Enalapril Krka

Anvand inte Enalapril Krka

"~ om du ar allergisk mot enalaprilmaleat eller mot nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

~ om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion med svullnad
av ansikte, l[appar, tunga och/eller svalg med svarigheter att
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svalja eller andas i samband med tidigare behandling med
ACE-hammare.

- om nagon i din familj har haft angioddem eller du har fatt
symtom pa angioddem i andra sammanhang.

" under de 6 sista manaderna av graviditeten (dven tidigare
under graviditeten ar det bra att undvika Enalapril Krka se
Graviditet och amning).

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

- 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 (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Om nagot av de ovan namnda galler dig, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Enalapril
Krka:

- om du tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid.
Lakemedlet rekommenderas inte i borjan av graviditeten eller
under amning

" om du lider av vatskebrist pa grund av urindrivande medel,
dialys, saltfattig diet, krakningar eller diarré. | borjan av
behandlingen kan blodtrycket sjunka for hastigt (hypotoni),
vilket orsakar yrsel och svimning.

" om du har nagon annan hjartsjukdom an hjartsvikt eller
karlsjukdom i hjarna

- om du har njursjukdom eller fortrangning av njurartaren

~ om du nyligen har genomgatt njurtransplantation
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- om du har leversjukdom

- om du har en kollagensjukdom som paverkar blodkarlen, om
du anvander lakemedel som hammar immunsystemet (som
anvands vid behandling av autoimmunsjukdomar, sasom
ledgangsreumatism, eller efter organtransplantationer),
allopurinol (giktmedicin) eller prokainamid (lakemedel mot
rytmstorningar). Lakaren kan ordinera dig regelbundna
blodprov for att mata de vita blodkropparna. Om nagot av
dessa galler dig och du far symtom pa infektion (h6g feber,
febrighet), kontakta omedelbart Iakare.

- om du har fatt symtom pa angioddem (sasom utslag,
svaljnings- eller andningssvarigheter, svullnad av lappar,
ansikte, svalg eller tunga) i samband med tidigare behandling
med ACE-hammare

- om du har diabetes och anvander diabeteslakemedel eller

insulin. Du skall noggrant kontrollera hypoglykemi, speciellt

under den foérsta manaden med kombinerad behandling.

" om du anvander kaliumtillagg eller saltpreparat innehallande

kalium

- om du anvander litium som anvands vid behandling av vissa

psykiska sjukdomar

- om du ar svarthyad. Effekten av enalapril kan vara minskad.

- om du tar nagot av foljande lakemedel ar risken for angioddem

(snabbt uppkommande

- svullnad under huden i omraden sasom svalget) hogre:

" racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré

~ temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra lakemedel
som tillhor gruppen mTOR-hammare (anvands for att
forhindra avstotning av transplanterade organ och mot
cancer).
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- vildagliptin, ett [akemedel som anvands for att behandla
diabetes.

- 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 lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se aven informationen under rubriken " Ta inte Enalapril Krka".

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

Kontakta omedelbart lakare om du under behandlingen med
Enalapril Krka upplever foljande symtom:

- Om du kanner dig yr efter den forsta dosen. Vissa personer
reagerar pa sin forsta dos eller vid dosékning genom att de
kanner sig yra, svaga, svimfardiga och sjuka.

- Plotslig svullnad av [appar, ansikte, tunga, stamband,
struphuvud, svalg samt fotter och hander. Detta tillstand kallas
angioddem. Det kan uppsta nar som helst under behandlingen.
ACE-hammare kan medfora en hogre incidens av angioodem
hos fargade patienter.

" Feber, halsont eller munsar (dessa kan vara symtom pa
infektion som orsakas av sankning av antalet vita blodkroppar).
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" Gulnad hud och 6gonvitor (gulsot) som kan vara ett tecken pa
leversjukdom.

" En torr hosta som ar ihallande under en lang tid. Hosta har
rapporterats vid anvandning av ACE-hammare men kan ocksa
vara ett symtom pa annan sjukdom i de 6vre luftvagarna.

Informera lakaren att du tar Enalapril Krka om du kommer att
genomga nagot av féljande:

- operation eller narkos (aven hos tandlakare)

- desensibiliseringsbehandling mot gift fran insektsstick

" hemodialys (med high-flux-membran) eller LDL-aferes (med
dextransulfat) d.v.s. maskinellt avldgsnande av kolesterol fran
blodet.

Nar du borjar anvanda Enalapril Krka kommer lakaren att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck for att forsakra sig om att du
far ratt dos. Lakaren kan dartill ordinera vissa patienter tester som
mater mangden kalium och kreatinin (i urinen) samt
leverenzymvarden.

Barn och ungdomar

Erfarenhet fran anvandning av Enalapril Krka hos barn dver 6 ar
med hogt blodtryck ar begransad. Det finns ingen erfarenhet fran
barn med hjartsjukdomar. Enalapril Krka rekommenderas till barn
endast for behandling av hogt blodtryck.

Andra lakemedel och Enalapril Krka

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Det ar sarskilt viktigt att informera din lakare om du redan
behandlas med foljande lakemedel, eftersom dosen av dem kan
behova andras:

- kaliumsparande urindrivande medel dvs. diuretika (
spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid), kaliumtillskott
(inklusive saltersattning som innehaller kalium) eller andra
lakemedel som kan hoja kaliumhalten i kroppen (t.ex. heparin,
ett [akemedel som anvands for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar; trimetoprim och
kotrimoxazol(trimetoprim/sulfametoxazol), mot infektioner som
orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immundampande
lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ)
kan oka kaliumhalten i kroppen och leda till hyperkalemi. Mild
hyperkalemi orsakar ringa symtom och konstateras vanligen
genom blodprov eller EKG.

" andra urindrivande medel, sasom tiazider eller loopdiuretika
(t.ex. furosemid och bumetanid), andra blodtrycksmediciner
och nitroglycerin, andra nitrater och andra karlutvidgande
medel kan i samtidigt bruk med enalapril orsaka hypotoni (for
lagt blodtryck).

~ litium som anvands for behandling av psykiska problem.
Sambruket av enalapril och litium rekommenderas inte.

" tricykliska antidepressiva medel, sasom amitriptylin (mot
depression), medel som anvands vid behandling av psykoser,
sasom fenotiazinderivat (for att lindra allvarlig angest),
narkotiska medel, som t.ex. morfin (fér att lindra medelsvar
eller svar smarta) eller bedévningsmedel. Om dessa lakemedel
anvands tillsammans med enalapril kan blodtrycket sanka for
mycket.
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~ inflammationshammande smartstillande medel (sk. NSAID
sasom diflunisal eller diklofenak) inklusive COX-2 hammare
eller guldbehandling som anvands for att lindra smarta, stelhet
och inflammation speciellt vid smarttillstand i muskler, skelett
och leder. Dessa lakemedel kan i sambruk med enalapril
paverka effekten av blodtrycksmedicineringen och 6ka
kaliumhalten i blodet. Guldbehandling tillsammans med
ACE-hdmmare, sasom enalapril, kan orsaka rodnande,
illamaende, krakningar och sankt blodtryck.

" sympatomimetika, sasom efedrin, noradrenalin eller adrenalin,
som anvands for att behandla lagt blodtryck, chock, hjartsvikt,
astma eller allergier. Om dessa lakemedel anvands samtidigt
med enalapril kan effekten av enalapril minska.

- lakemedel mot diabetes, sasom insulin. Samtidigt bruk med
enalapril kan sanka blodtrycket for mycket.

- 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”.

Din lakare kan behova 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 Krka" och "Varningar och forsiktighet”).

Enalapril Krka med mat, dryck och alkohol

Enalapril Krka kan tas oberoende av maltider, men ska tas med ett
glas vatska.
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Alkohol forstarker den blodtryckssankande effekten av Enalapril
Krka. Anvand sa lite alkohol som mojligt.

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

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

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma.
Amning av ett nyfott barn (forsta veckorna efter fodseln), sarskilt
av for tidigt fodda barn, rekommenderas inte vid anvandning av
Enalapril Krka. Vid amning av ett aldre spadbarn ska du radgora
med din lakare om fordelar och risker med att anvanda Enalapril
Krka jamfort med andra lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlet kan ha individuella effekter. Vissa rapporterade
biverkningar hos enalapril kan nedsatta korformagan och féormagan
att anvanda maskiner hos nagra individer. Vid behandling med
Enalapril Krka kan yrsel och trotthet forekomma ibland.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Enalapril Krka innehaller laktosmonohydrat och
natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Enalapril Krka

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

Hogt blodtryck:

Vanlig startdos &r 5 - 20 mg en gang dagligen enligt blodtrycket.
Vissa patienter kan pabdrja behandlingen med en lagre dos.
Patienter med njursjukdomar, hjartsjukdomar eller laga salt- eller
vatskehalter i kroppen bor ges hogst 5 mg.
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Om du anvander diuretika (urindrivande medel) i stora doser, kan
lakaren rada dig att sluta ta dem 2-3 dagar fore Enalapril Krka.
Hogsta rekommenderade startdos ar 5 mg.

Nar blodtrycket ar kontrollerat &r vanlig underhallsdos en 20 mg
tablett dagligen eller hogst tva tabletter (20 mg) dagligen.

Hjartsvikt:

Hos patienter med hjartsjukdomar anvands Enalapril Krka
tillsammans med diuretika och ibland med digitalispreparat (som
anvands vid kongestiv hjartsvikt eller oregelbunden hjartrytm) eller
betablockerare (lakemedel som anvands for behandling av hogt
blodtryck, karlkramp och hjartsjukdomar). Om samtidigt anvands
diuretika bor dosen minskas innan behandling med enalapril
paborjas. Vanlig startdos ar 2,5 mg en gang dagligen. Lakaren 6kar
dosen under en period pa 2-4 veckor, tills den ratta
underhallsdosen 20 mg ar uppnadd (en 20 mg tablett dagligen
eller hdgst tva tabletter (10 mg) tva ganger per dag.

Hogsta rekommenderade dosen ar 40 mg dagligen fordelat pa 2
doser.

Nedsatt njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion bestdms dosen pa basis av
svarighetsgraden av din njursvikt. Njurfunktionen mats genom att
mata mangden kreatinin i urinen och genom blodprov. Om du far
dialysbehandling kommer din dos att variera dagligen. Lakaren
ordinerar ratt dos for dig.

Aldre patienter
Dosen bestams av ldkaren baserat pa njurfunktion.
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Anvandning for barn och ungdomar

Erfarenhet fran barn med hogt blodtryck ar begréansad. Om barnet
kan svalja tabletter bestdms dosen pa basis av barnets vikt och
blodtryckssvaret. Vanlig startdos ar 2,5 mg till barn som vager
20-50 kg, och 5 mq till barn som vager 6ver 50 kg. Enalapril Krka
ges en gang per dygn. Dosen 6kas enligt barnets behov och hdgsta
rekommenderade dos till barn som vager 20-50 kg ar 20 mg och
40 mgq till barn som vager over 50 kg.

Spadbarn och barn med njursjukdom

Enalapril rekommenderas inte till spadbarn och barn med
njursjukdom.

Enalapril Krka tas via munnen oberoende av maltid. Tabletten skall
svaljas med vatska, vanligen med ett glas vatten. Forsok ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det ar viktigt att man
fortsatter ta Enalapril Krka sa lange din ldkare ordinerar det.

Om du finner att effekten av lakemedlet ar for stark eller for svag,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Enalapril Krka 5 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Enalapril Krka 10 mg och 20 mg: Skaran ar inte avsedd for delning
av tabletten.

Om du anvant for stor mangd av Enalapril Krka

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedel, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Vanligaste symtom pa en dverdos ar for kraftig sankning av
blodtrycket och dvala. Andra eventuella symtom ar svindel eller
forvirring pa grund av blodtryckssankning, hjartklappning, snabb
hjartfrekvens, angest, hosta, nedsatt njurfunktion och snabbare
andning.

Om du har glomt att anvanda Enalapril Krka

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt
att ta en dos, skall du fortsatta med din normala dos precis som
vanligt.

Om du slutar att anvanda Enalapril Krka

Om du slutar ta Enalapril Krka kan ditt blodtryck stiga igen. Om ditt
blodtryck stiger for hogt paverkas aven hjartats och njurarnas
funktion. Sluta inte ta ldkemedlet utan anvisning fran din lakare.

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 anvéndare behover inte fa dem.

Du skall omedelbart sluta ta Enalapril Krka och kontakta lakare, om
du upplever kraftig yrsel och forvirring, speciellt i borjan av
behandlingen eller efter dosokning eller nar du reser dig upp. Det
ar mycket viktigt att du slutar ta Enalapril Krka och uppsoker
lakarvard, om du har klada, andndd eller pipande andning eller
svullnad i hander, mun, svalg, ansikte eller 6gon.

Biverkningarna som har forekommit hos patienter som anvant
enalapril ar listade nedan.
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Dimsyn, yrsel, hosta, illamaende, svaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Huvudvark, depression, onormalt 1agt blodtryck (dven nar man
star), svimning, bréstsmartor, rytmrubbningar, karlkramp (angina
pectoris), snabb hjartslagsfrekvens, andndd, diarré, magsmartor,
forandrad smakupplevelse, hudutslag, overkanslighetsreaktioner (
angioodem) och trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Blodbrist, lagt blodsocker, forvirring, sémnighet, smnsvarigheter,
nervositet, myrkrypningar, svindel, lagt blodtryck vid uppratt
stallning, hjartklappning, hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke (
cerebrovaskular handelse) mojligtvis sekundar till uttalad hypotoni
hos hogriskpatienter, rinnsnuva, halsont, heshet, astma, tarmvred,
inflammation i bukspottkorteln, krakningar, matsmaltningsbesvar,
forstoppning, aptitforlust, magirritation, muntorrhet, magsar, sar i
tolvfingertarmen, riklig svettning, klada, nasselfeber, haravfall,
njursvikt eller njurfunktionsstorning, aggvita i urinen, impotens,
muskelkramp, rodnad, oronsusningar, sjukdomskansla, feber.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Forandring av blodbilden, t ex minskat antal roda och vita
blodkroppar, minskat antal blodplattar, paverkan pa immunforsvar
och paverkan pa lungor, onormala drdmmar, somnstorningar, kalla
hander och fotter (Raynauds fenomen), lunginflammation,
slemhinneinflammation i ndsan, muninflammation, blasor i
munnen, inflammation i tungan, nedsatt leverfunktion,
inflammation i levern, gulsot, allvarliga hudreaktioner med
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exempelvis blasbildning och hudavlossning, minskad
urinproduktion, forstoring av brostkortlarna hos man.

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

Svullnader (0dem) i tarmarna.

Det har ocksa rapporterats om ett syndrom med ett eller flera av
foljande symtom: feber, karlinflammation, muskelvark,
muskelinflammation, ledvark, ledinflammation, forandringar i
blodets sammansattning som konstateras med blodprov, utslag,
ljusoverkanslighet och andra hudreaktioner.

Laboratorieprov
Blodpaverkan som endast konstateras genom blodprov har ocksa
rapporterats.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): forhojning
av kaliumhalten eller kreatininhalten i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
hojning av ureahalten i blodet eller sankning av natriumhalten i
blodet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
forhojning av leverenzymvardena eller bilirubinvardena i blodet.

Enalapril Krka kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna, sa
att infektionsforsvaret forsamras. Om Du far en infektion med
symtom som feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymptom, exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller urineringsbesvar, ska du snarast
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uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering.

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

5. Hur Enalapril Krka ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen.

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
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar enalaprilmaleat.
Enalapril Krka 5 mg: Varje tablett innehaller 5 mg
enalaprilmaleat.
Enalapril Krka 10 mg: Varje tablett innehaller 10 mg
enalaprilmaleat.
Enalapril Krka 20 mg: Varje tablett innehaller 20 mg
enalaprilmaleat.

- Qvriga innehdllsdmnen &r: natriumvatekarbonat,
laktosmonohydrat, majsstarkelse, talk och magnesiumstearat
(Se avsnitt 2 "Enalapril Krka innehaller laktosmonohydrat och
natrium”).

Enalapril Krka 5 mg innehaller dessutom:
hydroxipropylcellulosa

Enalapril Krka 10 mg innehaller dessutom: réd jarnoxid (E172)
Enalapril Krka 20 mg innehaller dessutom: rod jarnoxid (E 172)
samt gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett 5 mg: Rund, vit tablett med fasade kanter och brytskara pa
den ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tablett 10 mg: Rund, rodbrun tablett med fasade kanter och
brytskara pa den ena sidan. Skaran ar inte avsedd for delning av
tabletten.

Tablett 20 mg: Rund, ljust orange tablett med fasade kanter och
brytskara pa den ena sidan. Skaran ar inte avsedd for delning av
tabletten.
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Forpackningen innehaller 10, 14 (20 mg tabletter), 20 (5 mg och 20
mg tabletter), 28, 30, 60, 98, 100, 100x1, 110 och 120 tabletter |
blisterforpackning och i plastburkar med 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2025-05-28
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