Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Linatilsan 5 mg tabletit
Linatilsan 10 mg tabletit
Linatilsan 20 mg tabletit

enalapriilimaleaatti

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Linatilsan on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Linatilsan-valmistetta
Miten Linatilsan-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Linatilsan-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Mité Linatilsan on ja mihin siti kiytetiin

. Linatilsan sisiltdd enalapriilimaleaattia. Enalapriili kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan ACE:n
estdjiksi, jotka laajentavat verisuonia. Néiden ldékkeiden tarkoitus on alentaa verenpainetta.

. Linatilsan-valmistetta kdytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota).

o Sité kéytetddn myos hoitamaan sydénsairautta, jota kutsutaan myds syddmen vajaatoiminnaksi.

Se tarkoittaa, ettd syddmesi toiminta on heikentynyt, jolloin se ei endé pysty pumppaamaan
verta tehokkaasti koko elimistoon. Tdma johtaa vdsymiseen kevyen ruumiillisen suorituksen
jéilkeen, hengdstymiseen seké nilkkojen ja jalkaterien turvotuksiin. Linatilsan voi auttaa ndiden
oireiden hoidossa.

o Monille potilaille, joilla on sydinlihasvaurioita mutta joilla ei ole oireita, Linatilsan saattaa
auttaa estdmaddn oireiden kuten hengéstymisen ja turvotusten ilmaantumista.

Enalapriilimaleaattia, jota Linatilsan siséltéd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Linatilsan-valmistetta

Alli ota Linatilsan-valmistetta
. jos olet allerginen
- enalapriilimaleaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- muille ACE:n estgjille.
Oireita ovat voineet olla kutina, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen ja késien,
nielun, suun tai silmdluomien turvotus.

o jos olet yli kolmannella kuulla raskaana. (On my6s parempi vélttdd Linatilsan-valmisteen
kayttod alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)
. jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla

ladkkeelld, joka sisiltdd aliskireenid.



Ali kiyti Linatilsan-valmistetta, jos jokin yllimainituista asioista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat Linatilsan-valmisteen kayton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Linatilsan-valmistetta:

o jos sinulla on munuaissairaus, dskettdin tehty munuaisensiirto, olet dialyysipotilas tai kaytét
nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja)

o jos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota tai jos sinulla on viime aikoina ollut voimakasta ripulia
tai oksentelua

. jos sinulla on sydénsairaus nimeltd aorttastenoosi, hypertrofinen sydanlihassairaus tai syddmen
ulosvirtauksen ahtauma

o jos sinulla on verisuoniin vaikuttava sidekudossairaus, saat immuunijarjestelmaa hillitsevaa
hoitoa (kdytetddn autoimmuunisairauksien kuten nivelreuman hoitoon seka elinsiirron jalkeen)

o jos kaytét allopurinolia (kdytetéén kihdin hoitoon) tai prokaiiniamidia (kdytetdén rytmihéirion

hoitoon). Kerro vilittomasti ladkérille, jos saat infektion (oireena voi olla kuume). Ladkéri voi
otattaa sinulta ajoittain verikokeita tarkistaakseen valkosolujesi maérén.

. jos olet aikaisemmin sairastanut allergisen turvotusreaktion (angioedeeman) muiden ladkkeiden
kayton yhteydessi. Oireita ovat voineet olla kutina, nokkosihottuma, hengityksen vinkuminen
tai turvotus késissi, nielussa, suussa tai silmédluomissa.

jos kéytit mitddn seuraavista ladkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon

nopea turpoaminen) riski kasvaa:

- sirolimuusi, everolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR-estdjien luokkaan
(kdytetddn estdméén siirrettyjen elinten hylkimistd).
. jos sinulla on diabetes ja kaytét diabeteslddkkeitd mukaan lukien insuliinia sen hoidossa (sinun
on tarkkailtava verensokeriasi, ettei se laske liian matalalle varsinkaan hoidon ensimmaisen
kuukauden aikana)

o jos kaytit kaliumvalmisteita tai kaliumia sisdltavid suolankorvikkeita
o jos kaytat litiumia, jota kdytetddn hoitamaan eriitd psyykkisia sairauksia
o jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd ladkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvid munuaisongelmia.
- aliskireeni.
Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mééran sdannollisesti.
Katso myds kohdassa “Ali ota Linatilsan-valmistetta” olevat tiedot.
. jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi.

Kerro ladkarille vélittomasti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista otettuasi Linatilsan-
valmistetta:

. keltatauti (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

. pitkddn jatkuva kuiva yska.

Mik:ili olet menossa johonkin seuraavista toimenpiteisté tai hoidoista, sinun on Kerrottava
hoitavalle lddkirille, etti kiytit Linatilsan-valmistetta:

o leikkaukset tai jos saat nukutus- tai puudutusaineita (koskee myds hammasladkarikdyntid)
o saat hoitoa nimeltddn LDL-afereesi, jossa verestisi poistetaan koneellisesti kolesterolia

o saat siedétyshoitoa, joka vihentdd yliherkkyyttd mehildisen tai ampiaisen pistolle.
Seurantakokeet

Kun aloitat Linatilsan-hoidon, lddkéri seuraa verenpainettasi tavallista useammin varmistaakseen, etti
olet saanut oikean annoksen. Liséksi osalle potilaista 14dkéri saattaa méaératd kokeita mitatakseen
kalium-, kreatiniini- ja maksaentsyymipitoisuuksia.

Raskaus



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat Linatilsan-valmistetta, jos epiilet olevasi
raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Linatilsan-valmistetta ei suositella kiytettdvéksi raskauden alussa,
eikd sitd saa kayttdd kolmannen raskauskuukauden jilkeen, koska valmisteen kaytto tdssé vaiheessa
saattaa aiheuttaa vakavia haittoja lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret

Linatilsan-valmisteen kdytosté on vain véhén tietoa yli 6-vuotiailla lapsilla, joilla on korkea
verenpaine, eiké tietoa ole ollenkaan sydénsairaiden lasten hoidosta. Linatilsan-valmistetta ei pida
antaa vauvoille tai lapsille, joilla on heikentynyt munuaistoiminta.

Muut Lifikevalmisteet ja Linatilsan
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd. Linatilsan ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toistensa tehoon.

o kaliumia sifstivit nesteenpoistoliiikkeet (diureetit) kuten spironolaktoni, eplerenoni,
triamtereeni, amiloridi, kaliumlisét, kaliumia siséltdvat suolankorvikkeet tai muut ladkkeet, jotka
voivat kasvattaa kaliumin méiraa kehossasi (kuten hepariini ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan
myo0s nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli). Linatilsan saattaa nostaa veren kaliumpitoisuutta,
miké voi johtaa liian korkeisiin kaliumpitoisuuksiin.

Tama aiheuttaa vdhén oireita ja todetaan tavallisesti laboratoriotutkimuksella.

e nesteenpoistoliikkeet (diureetit) kuten tiatsidit, furosemidi, bumetanidi

o lddkkeet, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR-estdjien luokkaan). Katso kohta
“Varoitukset ja varotoimet”.

e muut ldlikkeet, jotka alentavat verenpainetta, kuten nitroglyseriini, nitraatit ja verisuonia
laajentavat lddkkeet

o litium, kdytetddn hoitamaan tiettyjad psykiatrisia sairauksia. Linatilsan-valmistetta ei pida kayttaa
samanaikaisesti tdmén lddkkeen kanssa.

o trisykliset masennuslifikkeet, kuten amitriptyliini, jota kdytetddn masennuksen hoitoon, seka
psykoosildédkkeet kuten fentiatsiini-johdokset, joita kidytetddn vaikean ahdistuksen hoitoon

e Kkipuldikkeet kuten morfiini tai anestesialddkkeet saattavat laskea verenpaineen liian matalaksi.

o lidikkeet, joilla hoidetaan jiykkyytta ja tulehdusta, joihin liittyy kipua, erityisesti sellaisia,
jotka vaikuttavat lihaksiin, luihin ja niveliin:

- myo0s kultahoito, joka voi aiheuttaa kasvojen punastumista, pahoinvointia, oksentelua ja
verenpaineen laskua kdytettdessd samanaikaisesti Linatilsan-valmisteen kanssa

- tulehduskipuldikkeet (NSAIDit) kuten diflunisaali tai diklofenaakki voivat heikentda
verenpainetta laskevaa vaikutusta seké nostaa veren kaliumpitoisuutta.

o lddkkeet kuten efedriini, kdytetdédn joissain yskédnladkkeissa sekd nuhalddkkeissd, tai
noradrenaliini ja adrenaliini, joita kdytetéén liian matalan verenpaineen, sokin, syddmen
vajaatoiminnan, astman tai allergian hoidossa. Néiden lddkeaineiden samanaikaisesti kaytto
Linatilsan-valmisteen kanssa voi jattdd verenpaineen koholle.

e allopurinoli (kdytetddn kihdin hoitoon)

e prokaiiniamidi (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon)

e diabeteslifikkeet kuten insuliini. Linatilsan saattaa aiheuttaa verensokerin liiallista laskua
otettaessa yhdessé diabeteslddkkeiden kanssa.

Laakarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin, jos otat
angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireeni (katso tietoja my0s kohdista “Ala ota Linatilsan-

valmistetta” ja “Varoitukset ja varotoimet”).

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos et ole varma, koskeeko jokin ylldmainituista
kohdista sinua, ennen kuin aloitat Linatilsan-valmisteen kéyton.

Linatilsan alkoholin kanssa



Samaan aikaan alkoholin kanssa otettuna Linatilsan voi laskea verenpainetta liian voimakkaasti, mika
voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysti tai pyortymisen. Alkoholin kéytto tulisi pitdd mahdollisimman
véhiisena.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (tai jos saatat tulla raskaaksi). Yleensa 14édkari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Linatilsan-valmisteen kdyton ennen kuin tulet raskaaksi tai heti kun tiedét
olevasi raskaana ja kehottaa sinua kéyttiméan jotain muuta ladkettd Linatilsan-valmisteen sijaan.
Linatilsan-valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eika sitd saa kayttad, kun
raskaus on kestényt yli 3 kuukautta. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Linatilsan-hoidon aikana ei suositella
vastasyntyneiden (ensimmadisten viikkojen aikana syntymaén jilkeen) eikd varsinkaan keskosina
syntyneiden lasten imettdmista. Jos lapsi on jo vanhempi, 1ddkari kertoo sinulle Linatilsan-valmisteen
kéyton hyodyisté ja riskeistd imettdmisen aikana muihin 14ékkeisiin verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tiettyjd haittavaikutuksia, kuten huimausta ja visymysté, on raportoitu Linatilsan-hoidon yhteydessa,
jotka voivat vaikuttaa kykyyn ajaa tai kayttia koneita.

Ladke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linatilsan sisiltii laktoosia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Linatilsan-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Linatilsan-valmisteen kiytto

. Sinun on aina otettava tdmé ladke suun kautta.
o Péivittdin ottamiesi tablettien médra riippuu sairautesi tilasta.
o Linatilsan voidaan ottaa ruokailun yhteydessi tai ilman ruokaa.

Annostus korkeaan verenpaineeseen

Aloitusannos on 5 mg—20 mg kerran vuorokaudessa riippuen verenpaineestasi. Potilaille, joiden
verenpainearvot ovat hieman normaalia korkeammat, suositusannos on 5 mg—10 mg péivassa.
Potilaille, joilla on munuaissairaus, sydédnsairaus, heikentynyt suola- ja/tai nestetasapaino,
aloitusannoksen on oltava 5 mg tai pienempi.

Jos parhaillaan kéytit suuria annoksia nesteenpoistoladkkeitd, 1adkéri saattaa kehottaa sinua
lopettamaan niiden kdyton 2—3 péivad ennen Linatilsan-valmisteen kayttod. Suositeltu aloitusannos on
tdlloin 5 mg tai pienempi.

Kun verenpaineesi on hallinnassa, tavallinen ylldpitoannos on 20 mg vuorokaudessa ja enintdin 40 mg
vuorokaudessa.

Annostus sydéinsairauksien hoidossa

Potilaille, joilla on syddnsairaus, Linatilsan-valmistetta miiratdén yhdessé nesteenpoistolddkkeiden
kanssa seka tarvittaessa digitaliksen (ladke kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan ja epasddnnollisen
rytmin hoitoon) tai beetasalpaajien (14éke korkean verenpaineen, rasitusrintakivun seki sydénvaivojen



hoitoon) kanssa. Aloitusannos on 2,5 mg vuorokaudessa. Annosta nostetaan asteittain 2—4 viikon
kuluessa tavanomaiseen yllépitoannokseen eli 20 mg:aan, joka otetaan yhteni tai kahtena annoksena.
Maksimiannos on 40 mg vuorokaudessa, jaettuna kahteen annokseen.

Heikentynyt munuaistoiminta

Potilaille, joilla on munuaissairauksia, enalapriili-annos sédddetddn munuaisten toimintakyvyn mukaan.
Munuaisten toiminta mééritetd&in mittaamalla kreatiniinin (kuona-aine) mééra virtsasta ja ottamalla
myd0s verikokeet. Jos olet dialyysihoidossa, lidkeannoksesi vaihtelee paivittiin. Ladkari kertoo sinulle,
kuinka suuria annoksia sinun on otettava.

Kiytto idkkaille potilaille
Ladkari madrad sopivan annoksen sen mukaan, kuinka hyvin munuaisesi toimivat.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Kokemukset Linatilsan-valmisteen kéytosté lasten ja nuorten korkean verenpaineen hoidossa ovat
véhiiset. Jos lapsi pystyy nielaisemaan tabletin, annostus méérdytyy lapsen painon ja verenpaineen
mukaan. Suositeltu aloitusannos 20— < 50 kg painaville lapsille on 2,5 mg ja lapsille, jotka ovat 50 kg
tai yli, 5 mg. Linatilsan annetaan kerran pdivéssi. Annostus sdddetdin lapsen yksilollisen tarpeen
mukaan, enintddn 20 mg paivassd 20— < 50 kg painaville lapsille ja enintddn 40 mg péivissa lapsille,
jotka ovat 50 kg tai yli.

Vauvat ja lapset, joilla on munuaissairaus
Linatilsan-valmistetta ei pidd antaa imevaisille eika lapsille, joilla on munuaissairaus.

Jos otat enemmin Linatilsan-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yleisin yliannostuksen oire on verenpaineen lasku ja tokkuraisuus (potilas on
menettdnyt ldhes kokonaan tajuntansa). Muita oireita voivat olla huimaus ja pyorrytys, jotka johtuvat
verenpaineen laskusta, sekd voimakas ja nopea syddmensyke, nopea pulssi, levottomuus, yské,
munuaisten vajaatoiminta ja nopea hengitys.

Jos unohdat ottaa Linatilsan-valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin, jétd unohtunut annos véliin.

Ota seuraava annos sen tavanomaiseen ottoaikaan.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Linatilsan-valmisteen kiyton

Al4 lopeta valmisteen ottamista, ellei ldikiri ole niin kéiskenyt. Jos lopetat valmisteen kiyton,
verenpaineesi saattaa nousta. Jos verenpaine nousee liian korkeaksi, se saattaa vaikuttaa syddmeesi ja
munuaisiisi.

Jos sinulla on kysymyksii tdman ldadkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetd tdmén valmisteen kéyton yhteydessé:

On tirkeia lopettaa timiin llidkkeen kiytto ja hakeutua vialittomaésti ladikirinhoitoon, jos

havaitset seuraavia oireita:

o allergiset reaktiot, jotka voivat aiheuttaa kutinaa, hengenahdistusta tai hengityksen vinkumista
sekd kisien, suun, nielun, kasvojen tai silmien turvotusta.



Lopeta vilittomasti Linatilsan-valmisteen kiiytto ja hakeudu liikirinhoitoon, jos havaitset

jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

. voimakasta huimausta, pyOrrytystd, etenkin jos olet juuri aloittanut hoidon, jos lddkeannostasi
on nostettu tai pystyynnousun yhteydesséd, ihon voimakasta punoitusta, rakkulointia tai ihon
kuoriutumista.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:std)
. ndon himéartyminen, yskd, pahoinvointi, voimattomuus.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté)

o paédnsirky, masennus, matala verenpaine, pyOrtyminen

o rintakivut, syddmen lyontitiheyden muutos, rasitusrintakipu, tihed pulssi, hengenahdistus

° ripuli, mahakivut, makuaistin muutokset, vidsymyksen tunne

J ihottuma, allergiset reaktiot, joihin liittyy kdsivarsien ja sédrien turvotus tai kasvojen, huulten,

kielen tai nielun turvotus, jonka yhteydessé esiintyy nielemis- tai hengitysvaikeutta
o veren kaliumpitoisuuden nousu, seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu (verikokeilla
selvitettivissa).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 100:sta)

o anemia, ahdistuneisuus, lisddntynyt tarkkaavaisuus ja hutera olo (johtuu liian matalasta
verensokeritasosta), sekavuus, uneliaisuus, unihéiriét, hermostuneisuus, pistely/puutuminen,
kieppumisen tunne (huimaus)

o matala verenpaine (saattaa aiheuttaa huimausta pystyasentoon noustaessa), epatasainen
syddmensyke, sydankohtaus tai aivohalvaus (korkean riskin potilailla)

o nuha, kurkkukipu ja kdheys, hengitysvaikeudet tai astma

. suolentukos (ileus), haimatulehdus, oksentelu, ruuansulatusvaivat, ummetus, ruokahaluttomuus,
vatsan drsytys, suun kuivuminen

. ndristys, kipu ja tyhjyyden sekd nélin tunne, etenkin kun maha on tyhji (johtuu vatsahaavasta),
hikoilu, kutina, nokkosihottuma (urtikaria), hiustenldhto, proteiinia virtsassa (nakyy
virtsakokeessa)

. impotenssi, lihaskrampit, punastuminen, korvien soiminen, voipuneisuus, kuume

. munuaisten toimintahirid

o munuaisten vajaatoiminta, veren ureapitoisuuden nousu ja veren natriumpitoisuuden lasku

(verikokeilla selvitettavissa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

. epanormaalit unet, unihairiot

. valko- ja punasolujen ja verihiutaleiden vdheneminen seki luuytimen lama (verikokeilla
selvitettdvissd)

o kasvojen turvotus ja imusolmukkeiden poikkeavuudet

o heikentynyt verenvirtaus sormiin ja varpaisiin aiheuttaen punoitusta ja kipua (Raynaud’n
oireyhtyma4), nesteen kertyminen keuhkoihin, valuva tai drtynyt neni

. immuunivasteen voimistuminen (autoimmuunisairaus)

. eosinofiilinen keuhkokuume (oireita voivat olla yské, kuume ja hengitysvaikeudet)

kipu, turvotus tai haavaumat suussa, tulehdus, kipu tai turvotus kielessd, munuaisoireet kuten
viahentynyt virtsaneritys

heikentynyt maksan toiminta tai maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta (keltatautia)
ihon voimakas punoitus, rakkuloiden nousu, ihon kuoriutuminen levyini

rintojen kasvaminen miehilld

maksaentsyymien pitoisuuden tai veren bilirubiinin nousu (verikokeilla selvitettdvissad),
verensokerin lasku.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttdjalla 10 000:sta)



o suolen allerginen turvotus. Sen oireita voivat olla vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu tai
koholla oleva veren kalsiumpitoisuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Huonovointisuus, sekavuus ja/tai heikotus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, értyneisyys. Naméa
saattavat liittyd nk. antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyméain
(SIADH).

. On myos raportoitu monimuotoisesta haittavaikutuksesta, johon voi liittya joitakin tai kaikki

seuraavista oireista:

- kuume, verisuonten tulehdus, lihasten ja nivelten kipu ja tulehdus
- verenkuvan muutokset (selvitettdvissi verikokein)

- ihottuma, yliherkkyys auringonvalolle sekd muut iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Linatilsan-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa/purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéyt.viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivaméaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Alumiini/OPA/Alumiini/PVC-lipipainopakkaus
Sailyta alle 30 °C. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

HDPE-purkki
Séilytd alle 30 °C. Kestoaika avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdiriin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linatilsan sisiltai

Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Yksi tabletti sisdltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg
enalapriilimaleaattia.

Muut aineet ovat:

[5 mg]

Hydroksipropyyliselluloosa, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitérkkelys,
natriumvetykarbonaatti ja talkki.

[10 mg]

Laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitirkkelys, natriumvetykarbonaatti, punainen
rautaoksidi (E172) ja talkki.

[20 mg]



Laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitirkkelys, natriumvetykarbonaatti, punainen
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172) ja talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Linatilsan 5 mg tabletit ovat pyoreit, litteitd, valkoisia, viistoreunaisia tabletteja, joiden toisella
puolella on jakouurre.

Tabletit on pakattu alumiini/OPA/alumiini/PV C-ldpipainopakkauksiin, jotka siséltdvit 10, 20, 28, 30,
50, 60, 98, 100, 100 x 1, 300 tai 500 tablettia.

Linatilsan 10 mg tabletit ovat pydreitd, litteitd, punaruskeita, viistoreunaisia tabletteja, joiden toisella
puolella on jakouurre. Tabletin pinnassa ja siséllé tablettimassassa on valkoisia pilkkuja.

Tabletit on pakattu alumiini/OPA/alumiini/PVC-ldpipainopakkauksiin, jotka sisdltdavét 28, 30, 50, 98,
100 tai 100 x 1 tablettia.

Linatilsan 20 mg tabletit ovat pyoreitd, litteitd, vaaleanoransseja, viistoreunaisia tabletteja, joiden
toisella puolella on jakouurre. Tabletin pinnassa ja sisdlld tablettimassassa on valkoisia pilkkuja.
Tabletit on pakattu alumiini/OPA/alumiini/PV C-lépipainopakkauksiin, jotka siséltdvét 10, 14, 28, 30,
50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1 tai 500 tablettia.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

HDPE-purkki, jossa PP-kansi, turvasuljin ja kuivatusaine:
[5 mg, 10 mg ja 20 mg]
Pakkauskoot: 30, 100, 125 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Itdvalta

Valmistaja:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.08.2018



Bipacksedel: Information till anviindaren
Linatilsan 5 mg tabletter
Linatilsan 10 mg tabletter
Linatilsan 20 mg tabletter

enalaprilmaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

AU N

Vad Linatilsan &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Linatilsan

Hur du tar Linatilsan

Eventuella biverkningar

Hur Linatilsan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Linatilsan ir och vad det anvands for

Linatilsan innehéller enalaprilmaleat. Enalapril tillhér en grupp ldkemedel som kallas ACE-
hdmmare och som vidgar blodkérlen. Effekten av dessa ldkemedel ér att de sdnker blodtrycket.
Linatilsan anvénds for att behandla forhdjt blodtryck (hypertoni).

Det anvénds dven for att behandla ett hjartproblem som ocksa kallas hjéartsvikt. Det betyder att
ditt hjérta inte arbetar lika bra som det gjort tidigare nir det géller att pumpa runt blodet i
kroppen, vilket leder till trotthet efter latt fysisk aktivitet, andfdddhet och svullnad i anklar och
fotter. Linatilsan kan hjélpa till att behandla dessa symtom.

Hos manga patienter med en skadad hjartmuskel, men som inte har nagra symtom, kan
Linatilsan hjélpa till att férhindra att symtom som andndd och svullnad uppstar.

Enalaprilmaleat som finns i Linatilsan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Linatilsan

Ta inte Linatilsan

om du ér allergisk mot

- enalaprilmaleat eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- andra ACE-hdmmare

Tecken pa detta kan ha varit klada, nisselfeber, visljud vid andning eller svullnad i hinder, hals,
mun eller 6gonlock.

om du dr gravid i mer én tredje manaden. (Det 4r ocksa béttre att undvika Linatilsan i borjan av
graviditeten — se avsnitt Graviditet).

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehéller aliskiren.



Ta inte Linatilsan om nagot av ovanstiende géller dig. Om du dr osdker, tala med din likare eller
apotekspersonal innan du bdrjar ta Linatilsan.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Linatilsan:

. om du har njursjukdom, nyligen har genomgétt njurtransplantation, ar dialyspatient eller tar
urindrivande medel (diuretika)

o om du har saltrestriktioner i kosten eller nyligen har haft kraftiga kridkningar eller diarré

o om du har hjartsjukdom som heter “aortastenos”, “hypertrof kardiomyopati” eller
“utflodeshinder”

o om du har en kollagen sjukdom i blodkérlen, genomgar behandling med

immunforsvarshimmande medel (anvénds for behandling av autoimmuna sjukdomar som
reumatoid artrit eller efter transplantationskirurgi)

o om du tar allopurinol (anvénds for behandling av gikt) eller prokainamid (anvéinds for
behandling av onormal hjartrytm). Om du utvecklar en infektion (symtom kan vara feber) ska
du genast tala om detta for din ldkare. Din ldkare kan ta blodprov emellanét for att kontrollera
dina vita blodkroppar.

. om du tidigare har fatt allergisk reaktion med svullnad (angioddem) nér du tagit andra
lakemedel. Tecknen kan ha varit kldda, nasselfeber, vasljud vid andning eller svullnad i hénder,
hals, mun eller 6gonlock

o om du tar nigot av foljande ladkemedel ar risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sdsom svalget) hogre:

- sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare
(anvénds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ)

. om du har diabetes och tar diabetesmedicin, inklusive insulin, for att kontrollera din diabetes (du
ska kontrollera blodet angaende lag blodsockerhalt, sérskilt under den forsta
behandlingsméanaden)

o om du tar kaliumtillagg eller kaliuminnehéllande saltersdttningsmedel

o om du tar litium, vilket anvénds for behandling av vissa psykiska sjukdomar

o om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.
Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken “Ta inte Linatilsan”.
. om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter

Om du utvecklar ndgot av foljande symtom under tiden du tar Linatilsan ska du genast berétta det for
din ldkare:

o gulsot (gulfargning i huden och dgonvitorna)

. torrhosta som &r langvarig

Om du ska genomga nagot av foljande ingrepp eller nagon av foljande behandlingar ska du tala
om for behandlande liikare att du tar Linatilsan:

o all form av operation eller om du far narkosmedel (géller 4ven hos tandlékaren)

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

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

Rutinmaissiga prov

Nar du borjar ta Linatilsan for forsta gdngen kommer din ldkare att kontrollera ditt blodtryck oftare for
att vara siker pa att du har fatt ratt dos. For vissa patienter kan ldkaren dessutom vilja méta kalium-,
kreatinin- och leverenzymnivaerna.

Graviditet
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Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Linatilsan om du tror att du &r (eller kan bli) gravid.
Linatilsan rekommenderas inte i bérjan av graviditeten och far inte tas om du &r gravid i mer 4n tredje
manaden eftersom likemedlet kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds i detta stadium av
graviditeten (se avsnitt Graviditet).

Barn och ungdomar

Informationen angaende anvindande av Linatilsan till barn ver 6 ar med hogt blodtryck &r begrénsad,
men for barn med hjértproblem finns ingen information. Linatilsan bor inte anvindas av spiddbarn eller
barn med nedsatt njurfunktion.

Andra liikemedel och Linatilsan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Vissa andra lakemedel kan paverka varandras effekt.

o kaliumsparande urindrivande medel (diuretika) som spironolakton, eplerenon, triamteren
eller amilorid, kaliumtillagg, kaliuminnehéallande saltersdttningsmedel eller andra ldkemedel
som kan hoja kaliumhalten i kroppen (t.ex. heparin och kombinationen
trimetoprim/sulfametoxazol). Linatilsan kan 6ka nivderna av kalium i ditt blod vilket leder till
hoga kaliumnivaer. Detta ger fa tecken och upptécks oftast genom blodprov

. urindrivande medel (diuretika) som tiazider, furosemid, bumetanid

o lakemedel som oftast anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”Varningar
och forsiktighet”.

o andra likemedel som séinker blodtrycket, som nitroglycerin, nitrater och kérlvidgande medel

o litium, anvénds for behandling av vissa psykiska sjukdomar. Linatilsan ska inte tas tillsammans
med detta ladkemedel

o tricykliska antidepressiva medel, som amitriptylin, anvinds mot depression, antipsykotika
som fenotiaziner, anvinds mot svar angest

. smiéirtstillande medel som morfin eller bedévnings- eller narkosmedel eftersom ditt blodtryck
kan bli for lagt

o likemedel som anvinds mot stelhet och inflammation forknippat med smérta, sérskilt de som

paverkar muskler, skelett och leder:

- inklusive behandling med guld vilket kan leda till ansiktsrodnad, illamé&ende, kridkningar
och lagt blodtryck nir medlet tas tillsammans med Linatilsan

- icke-steroida anti-inflammatoriska liikemedel (NSAID), till exempel diflunisal eller
diklofenak. Dessa medel kan forhindra att ditt blodtryck kontrolleras pa ritt sitt och kan
Oka nivan av kalium i ditt blod.

o lakemedel som efedrin, anvinds i vissa host- och férkylningsmediciner, eller noradrenalin och
adrenalin som anvénds mot lagt blodtryck, chock, hjértsvikt, astma eller allergier. Om dessa
lakemedel anvinds tillsammans med Linatilsan kan de gora att ditt blodtryck forblir hogt

o allopurinol (anvénds for behandling av gikt)
o prokainamid (anvinds for att behandla onormal hjértrytm)
o diabetesmediciner som insulin. Linatilsan kan gora att din blodsockerhalt sjunker &nnu mer om

du tar lakemedlet tillsammans med medicin mot diabetes.

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:
Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se 4ven informationen under
rubrikerna “Ta inte Linatilsan” och “Varningar och forsiktighet™).

Om du dr osdker p4 om négot av ovanstaende giller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du tar Linatilsan.

Linatilsan med alkohol

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

Du maéste tala om for din ldkare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. I normalfallet kommer din
lakare att rada dig att sluta ta Linatilsan innan du blir gravid eller sé& snart du vet att du dr gravid och
rada dig att ta ett annat ldkemedel istillet for Linatilsan. Linatilsan rekommenderas inte i borjan av
graviditeten, och far inte tas efter graviditetens tredje méanad, eftersom det kan skada ditt barn
allvarligt om medlet anvinds efter graviditetens tredje manad.

Amning

Tala om for din ldkare om du ammar eller tdnker borja amma. Amning av nyfodda spddbarn (under de
forsta veckorna efter forlossningen), och sérskilt for tidigt fodda spadbarn, rekommenderas inte under
tiden du tar Linatilsan. Géller det ett dldre spddbarn kommer lékaren att tala om fordelarna och
riskerna med att ta Linatilsan nir man ammar, jaimfort med annan behandling.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Vissa biverkningar, som yrsel och trétthet, har rapporterats med Linatilsan. Detta kan paverka vissa
patienters forméga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Linatilsan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Linatilsan

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Sa hér tar du medicinen

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

Dosering vid hogt blodtryck

Startdosen dr 5 mg per dag upp till 20 mg per dag beroende pa ditt blodtryck. Hos patienter med
blodtrycksnivaer som dr ndgot éver de normala dr den rekommenderade dosen 5 mg—10 mg per dag.
For patienter med njurproblem, hjartproblem, lga salt- eller vétskenivéer bor en startdos pa 5 mg eller
lagre anvéndas.

Om du for ndrvarande anviander hoga doser av urindrivande medel kan din lidkare be dig sluta ta dessa
medel 2-3 dagar innan du borjar ta Linatilsan. En startdos pa 5 mg eller ldgre rekommenderas.

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

Dosering vid hjirtproblem

Hos patienter med hjartproblem anvénds Linatilsan som tilldgg till urindrivande medel och vid behov
tillsammans med digitalis (ett lakemedel som anvinds vid hjértsvikt orsakad av blodstockning eller
oregelbundna hjartslag) eller betablockerare (likemedel som anvénds for behandling av hogt
blodtryck, kédrlkramp och hjartproblem). Startdosen ar 2,5 mg och bor 6kas stegvis till den vanliga
underhéllsdosen pa 20 mg, givet antingen en gang per dag eller uppdelat pa tva dostillfillen, under en
period pa 2 till 4 veckor. Den hogsta dagliga dosen dr 40 mg, uppdelat pa tva dostillfdllen.

Nedsatt njurfunktion
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Hos patienter med nedsatt njurfunktion kommer enalaprildosen att behdva anpassas beroende pa hur
vél njurarna fungerar. Njurfunktionen berdknas genom métning av méngden kreatinin (en restprodukt)
i urinen och @ven genom blodprov. Om du gér i dialys kommer din dagliga dos att variera. Din lékare
kommer att tala om for dig vilken dos du ska ta.

Anvindning for dldre
Din dos bestdms av ldkaren utifran hur vél dina njurar fungerar.

Anvindning fér barn och ungdomar

Erfarenhet fran anviandning av Linatilsan hos barn och ungdomar med hogt blodtryck ar begriansad.
Om barnet kan svilja tabletten kommer dosen att bestimmas utifrn barnets vikt och blodtryckssvar.
Rekommenderad startdos ar 2,5 mg hos barn som véager mellan 20 kg och mindre &n 50 kg, och 5 mg
till barn som véger 50 kg eller mer. Linatilsan ges en gang per dag. Doseringen ska anpassas efter
barnets behov, upp till hogst 20 mg per dag hos barn som viager mellan 20 kg och mindre &n 50 kg,
och 40 mg per dag hos barn som viger 50 kg eller mer.

Spadbarn och barn med njurproblem
Linatilsan ska inte anvéndas av spddbarn eller barn med njurproblem.

Om du har tagit for stor méingd av Linatilsan

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning. De vanligaste tecknen och symtomen pa en dverdosering ar blodtrycksfall och stupor
(ett tillstdnd med néstan fullstindig medvetsloshet). Andra symtom kan omfatta yrsel eller svindel péa
grund av blodtrycksfall, kraftiga och snabba hjirtslag, snabb puls, oro, hosta, njursvikt och snabb
andning.

Om du har glomt att ta Linatilsan

Om du glommer att ta en tablett, hoppa 6ver den missade dosen.
Ta nidsta dos som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Linatilsan
Sluta inte ta din medicin om inte din ldkare har bett dig gora det. Om du slutar ta medicinen kan ditt

blodtryck 6ka. Om ditt blodtryck blir for hogt kan det paverka ditt hjéarta och dina njurar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1édkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan uppkomma vid anvindning av detta ldkemedel:

Det ir viktigt att sluta ta detta liikemedel och genast uppsoka likare om du bérjar fa foljande

symtom:

J Allergisk reaktion. Du kan fa kldda, andnod eller visande andning och utveckla svullnad i
hinder, mun, hals, ansikte eller 6gon.

Sluta genast ta Linatilsan och kontakta likare om du fir nagon av foljande biverkningar:

o Kraftig yrsel, svimningskénsla, sdrskilt i borjan av behandlingen eller nir dosen 6kas eller nir
du reser dig upp, kraftig rodnad i huden, blasor, avflagning av huden i skikt.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare)
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. Dimsyn, hosta, illamaende, svaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. Huvudvérk, depression, lagt blodtryck, svimning

. Brostsmarta, forandringar i hjartrytmen, kdrlkramp, snabba hjértslag, andnod

. Diarré, buksmértor, smakforandring, trotthetskénsla

. Hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av armar och ben, ansikte, ldppar, tunga eller

svalg med svéljnings- eller andningssvarigheter
J Okad kaliumniva i blodet, 6kningar i serumkreatinin (bada upptickts oftast genom blodprov)

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

. Anemi, oro, en kinsla av forh6jd medvetenhet eller skakig kinsla (orsakad av 14gt blodsocker),
forvirring, sdmnighet, somnsvérigheter, nervositet, stickande kéinsla i huden eller bortdomning,
kénsla av att allt snurrar runt (svindel)

o Lagt blodtryck (vilket kan gora dig yr nér du reser dig upp), ojdmna hjértslag, hjartattack eller
stroke (hos hogriskpatienter)

. Rinnsnuva, ont i halsen och heshet, andningssvarigheter eller astma

. Tarmvred (ileus), inflammation i bukspottskorteln, krakningar, matsméltningsproblem,
forstoppning, minskad aptit, magsacksirritation, muntorrhet

o Bréannande viarkande smérta med tomhetskansla och hunger, sirskilt ndr magsédcken ar tom

(orsakad av magsar), kraftig svettning, kldda, nédsselutslag (urtikaria), haravfall, protein i urinen
(upptécks oftast genom ett prov)

o Impotens, muskelkramper, rodnad, ringningar i 6ronen, désighetskénsla, feber
o Nedsatt njurfunktion
o Njursvikt, 6kningar i blodurea och minskningar i natriumnivaerna i blodet (uppticks oftast

genom ett prov)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)

o Konstiga drommar, sémnproblem

o Minskning av antalet vita blodkroppar, roda blodkroppar, blodplittar, benmérgsdepression (allt
upptécks oftast genom blodprover)

. Svullnad i ansiktet och stdrningar av lymfkdrtlarnas funktion (lymfadenopati)

. Lagt blodflode till dina fingrar och tér, vilket ger rodnad och smérta (Raynauds fenomen),
vitska i lungorna, rinnsnuva eller 6m nésa

o Okat immunsvar (autoimmun sjukdom)

o Eosinofil pneumoni (tecken kan vara hosta, feber och andningssvérigheter)

Smirta, svullnad eller sar i munnen, infektion eller smérta och svullnad i tungan, njurproblem
som minskad méngd urin som du kissar ut

Leversvikt eller hepatit, detta kan ge gulfirgning av din hud (gulsot)

Kraftig rodnad i huden, blasor, avflagning av huden i skikt

Utveckling av brost hos mén

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

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. “Angioddem” i tarmarna. Tecknen kan omfatta buksmarta, illaméende och krakningar, 6kad
kalciumniva 1 blodet

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare)

. Sjukdomskinsla, forvirring och/eller svaghetskénsla, illamaende, nedsatt aptit, irritabilitet. Detta
kan vara négot som kallas inadekvat insondring av antidiuretiskt hormon (SIADH).

o En komplex biverkning har ocksa rapporterats vilket kan inkludera nagra eller alla av f6ljande
tecken:

- Feber, inflammation i blodkérlen, smérta och inflammation i muskler eller leder
- Storningar i blodbilden vilket paverkar blodets olika bestandsdelar (uppticks oftast genom
blodprov)
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- Utslag, overkénslighet mot solljus och andra effekter pé din hud.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Linatilsan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen &r enalaprilmaleat. En tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

Ovriga innehallsdmnen ér:

[For 5 mg]

Hydroxipropylcellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, natriumvitekarbonat
och talk.

[For 10 mg]

Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, natriumvétekarbonat, rod jarnoxid (E172) och
talk.

[For 20 mg]

Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, natriumvétekarbonat, rod jarnoxid (E172), gul
jarnoxid (E172) och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Linatilsan 5 mg tabletter &r 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.

Linatilsan 10 mg tabletter 4r runda, platta, rodbruna tabletter med fasade kanter och skara pé ena sidan
och vita flackar pé ytan och inuti tabletten.

Tabletterna ar forpackade 1 aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister som innehaller 28, 30, 50, 98, 100
eller 100 x 1 tabletter.

Linatilsan 20 mg tabletter 4r runda, platta, ljusoranga tabletter med fasade kanter och skéra pa ena
sidan och vita flickar pé ytan och inuti tabletten.
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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 ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.
HDPE-burk med PP-lock, forsegling och torkmedel

[For 5 mg, 10 mg och 20 mg]
Forpackningsstorlekar: 30, 100, 125 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godk@nnande for forséljning

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

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

Denna bipacksedeln dindrades senast 20.08.2018
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