Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Enalapril comp ratiopharm 20 mg/12,5 mg tabletti
enalapriilimaleaatti ja hydroklooritiatsidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Enalapril comp ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Enalapril comp ratiopharmia
Miten Enalapril comp ratiopharmia kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Enalapril comp ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Enalapril comp ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Enalapril comp ratiopharm kuuluu kohonneen verenpaineen (eli hypertension) hoitoon tarkoitettujen
yhdistelmildékkeiden ryhméén. Enalapril comp ratiopharm siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
enalapriilia (joka on ns. ACE:n estdjd) ja hydroklooritiatsidia (ns. nesteenpoistoldédke). Enalapriilii
estéd verenpainetta kohottavien aineiden muodostumista elimistdssé, ja hydroklooritiatsidi puolestaan
alentaa verenpainetta lisddmailla veden ja suolojen poistumista elimistosta.

Enalapril comp ratiopharmia kiytetddan sellaisten potilaiden hoitoon, joiden verenpaine pysyy
hallinnassa silloin, kun samoja maérid vaikuttavia aineita, joita on Enalapril comp ratiopharmissa,
otetaan erillisind tabletteina.

Enalapriilia ja hydroklooritiatsidia, joita Enalapril comp ratiopharm sisiltdd, voidaan joskus kayttad
myd&s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltad
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Enalapril comp ratiopharmia

Ali kiiytid Enalapril comp ratiopharmia

- jos olet allerginen enalapriilimaleaatille, jollekin toiselle ACE:n estéjélle, tiatsideille (virtsan
eritysta lisddvia ladkkeitd), sulfonamidijohdoksille (tietyt antibiootit ja diabeteslddkkeet) tai
tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla tai lahisukulaisellasi on joskus aiemmin ilmennyt turvotusta raajoissa, kasvoissa,
huulissa, nielussa, suussa tai kielessa (ns. angioedeema)

- jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisédltivad yhdistelmévalmistetta,
joka on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kaytettiava ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Enalapril comp ratiopharm -valmisteen kédyttod on syyta



valttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus ja imetys)

jos sinulla on jokin vaikea munuais- tai maksasairaus

jos sinulla on virtsaumpi (et kykene virtsaamaan)

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltda aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Enalapril comp ratiopharmia.
Tatd lddkettd madrddvin lddkarin on tiedettéva, jos

kaytat diureetteja (eli nesteenpoistolédkkeitd)

noudatat viahdsuolaista ruokavaliota, tai jos sinulla parhaillaan on, tai hoidon aikana ilmenee
vaikeaa ripulia tai oksentelua

nesteen tai kivenndisaineiden méérit elimistdssisi poikkeavat normaalista (sinulla on neste-
ja/tai elektrolyyttitasapainohairigitd)

sinulla on syddmen vajaatoiminta

valtimosi ovat kaventuneet (sinulla on ateroskleroosi) tai sinulla on jokin aivoverenkiertosairaus
(jos sinulla esim. on ollut aivohalvaus)

sinulla on jokin sydénlihassairaus (hypertrofinen kardiomyopatia) tai jos syddmestisi verta
eteenpdin vieva padvaltimo, eli aorttasi, on ahtautunut (sinulla on ns. aorttastenoosi), tai jos
sinulla on erds toinen syddnvaiva, jota kutsutaan syddmen ulosvirtauksen esteeksi

saat ns. LDL-afereesihoitoa (menetelma, jossa verestd poistetaan kolesterolia erdén laitteen
avulla)

sinulla on jokin munuaisvaiva, munuaisvaltimon ahtauma (stenoosi), vain yksi toimiva
munuainen, tai jos saat dialyysihoitoa

sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto

sinulla on diabetes

sinulla on verisuonten sidekudossairaus, kuten systeeminen lupus erythematosus (eli SLE, ns.
punahukka) tai skleroderma, tai jos saat immunosuppressiivista ladkitystd, allopurinolia tai
prokainamidia tai ndiden yhdistelmia

maksasi ei toimi kunnolla

saat sieddtyshoitoa hyonteisten erittimid myrkkyjé vastaan

sinulla on jokin allergia tai astma

olet joutumassa johonkin leikkaukseen timén lddkehoidon aikana, silla tietyt leikkausten aikana
kaytettavat nukutusladkkeet saattavat aiheuttaa liiallisen verenpaineen romahtamisen, jos niitd
kaytetddn yhdessd Enalapril comp ratiopharmin kanssa

kaliumpitoisuus veressisi on liian korkea

kaytat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

e angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvid
munuaisongelmia

e aliskireeni

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) méérén sdénnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Alé kiytd Enalapril comp ratiopharmia” olevat tiedot.

jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd, jolloin angioedeeman (&killisesti kehittyvén ihonalaisen

turvotuksen esim. nielun alueella) riski on tavallista suurempi:

e sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mTOR:in estdjiin kuuluvat lddkkeet
(kéytetidn elinsiirrdnniisten hylkimisen estoon ja syovan hoitoon)

o rasekadotriili, joka on ripulin hoitoon kaytettdva ladke

e vildagliptiini, joka on diabeteksen hoitoon kaytettdva lddke

jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattavd ihomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla,

saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé)

riskié. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kéytit Enalapril comp ratiopharmia.

jos sinulla on nd6n heikkenemisti tai silmakipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesti

silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silminpaineesta ja voivat ilmetd

tunneista viikkoihin Enalapril Comp ratiopharmin ottamisen jélkeen. Tdméa voi hoitamattomana



johtaa pysyvaan nddn menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin
ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Enalapril comp ratiopharmin ottamisen jalkeen, hakeudu
valittomasti ladkérin hoitoon.

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Enalapril comp ratiopharmia ei
suositella kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jalkeen
kaytettyna se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Akillistd turvotusta kielessd, huulissa, kasvoissa, kaulan alueella ja mahdollisesti my®s kisivarsissa ja
jaloissa, hengitysddnen vinkumista tai 44nen kaheytti voi ilmeti missé tahansa vaiheessa Enalapril
comp ratiopharm -hoitoa. Tét4 oireyhtyméé kutsutaan angioedeemaksi. Jos niin kdy, lopeta Enalapril
comp ratiopharmin kéytto ja ota yhteys ladkariin. ACE:n estdjien aiheuttama angioedeema on
yleisempdd mustaihoisilla kuin muunvirisilla potilailla.

Ota yhteys ladkériin, jos hoidon aikana ilmenee kuivaa ysk&4. Laédkari arvioi, onko lddkityksesi
keskeytettivé vai voidaanko lddkehoitoa jatkaa.

Lapset ja nuoret
Enalapril comp ratiopharmia ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille, silld tietoa Enalapril comp
ratiopharmin turvallisuudesta ja tehosta tdssa potilasryhméssa on vain rajallisesti.

Munuaiset

Jos munuaisesi eivit toimi kunnolla, on tarkedd, ettet ota kaliumlisda tai kaliumia sdédstivia
nesteenpoistolddkkeitd enalapriili- ja hydroklooritiatsidiyhdistelmahoidon aikana, silld yhteiskayttd
saattaa suurentaa liikaa elimistosi kaliumpitoisuutta.

Tamaén ladkkeen sisdltdima hydroklooritiatsidi voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissa.

Muut ladikevalmisteet ja Enalapril comp ratiopharm

Enalapril comp ratiopharmin ja muiden l4dékkeiden samanaikainen kéytto saattaa vaikuttaa Enalapril
comp ratiopharm -hoidon tehoon ja turvallisuuteen. Toisaalta Enalapril comp ratiopharm voi
puolestaan my0s vaikuttaa muiden kaytettyjen ladkkeiden tehoon ja turvallisuuteen. Kerro laékarille
tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kéyttda muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 144kéri ei ole médrdnnyt, kasvirohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.
Muista myds mainita Enalapril comp ratiopharm -ladkityksesi, jos sinulle miéritién jotain muuta
ladkettd Enalapril comp ratiopharm -hoidon aikana tai pian sen paittymisen jilkeen.

On erityisen tarkedd, ettd muistat mainita, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- kaliumia sddstavét diureetit (ns. nesteenpoistoldédkkeet), kuten spironolaktoni, triamtereeni tai
amiloridi, kalium- tai kalsiumlisit seké ravintolisét tai suolankorvikkeet, jotka siséltévit
kaliumia tai kalsiumia, silld ndiden kéyttd yhdessd Enalapril comp ratiopharmin kanssa voi
johtaa vaarallisen korkeisiin kalium- tai kalsiumpitoisuuksiin veressési

- muut verenpainelddkkeet tai suurin annoksin kéytettavit diureetit (nesteenpoistoladkkeet), silld
tdménkaltaiset yhdistelmit voivat alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon

- angiotensiini I -reseptorin salpaajat tai aliskireeni (verenpaineldikkeitd): Ladkarisi on ehkd
muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin jos otat angiotensiini II -
reseptorin salpaajaa tai aliskireenii (katso tietoja myds kohdista ”Ali kiytd Enalapril comp
ratiopharmia” ja ’Varoituksen ja varotoimet”).

- allopurinoli (kihtildéke), prokaiiniamidi (syddmen rytmih&irididen hoitoon), sytostaatit
(syopiladkkeet), elimiston vastustuskykyyn vaikuttavat ladkkeet (kuten siklosporiini)

- litium (tietyntyyppisten mielenterveyshéirididen hoitoon), silld yhteiskdytto voi aiheuttaa
liiallisen litiumin kertymisen elimistdon, ja voi siten lisété haittavaikutusten riskié

- psykoosilddkkeet, tietyt masennusladkkeet (trisykliset masennusldikkeet) ja keskushermostoa
stimuloivat ladkkeet



- tietyt anestesian (nukutuksen) yhteydessa kaytettavat ladkkeet, barbituraatit tai vahvat
kipulddkkeet, silld yhdistelma voi aiheuttaa huimausta, kun nouset seisomaan

- muut ladkkeet, jotka saattavat suurentaa elimistdn kaliumpitoisuutta [kuten hepariini, joka on
verenohennuslédike veritulppien estoon; siklosporiini elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon;
trimetopriimi, virtsatietulehdusten hoitoon kéytettava antibiootti ja kotrimoksatsoli (eli
trimetopriimin ja sulfametoksatsolin yhdistelmé&)]

- tulehduskipulddkkeet (NSAID-l4dkkeet)

- karbenoksoloni (kdytetdédn mahahaavojen lievittimiseen), kortikosteroidit, kortikotropiini
(ACTH, kaytetddn epilepsian hoitoon) tai suolta stimuloivat laksatiivit (ulostusladkkeet), silld
yhdistelmit voivat johtaa normaaleista poikkeaviin nesteen ja kivenndisaineiden maériin
elimistOssdsi (etenkin kaliumin puutteeseen)

- sydédnglykosidit (kuten digitoksiini) tai tubokurariini (lihasrelaksantti), koska yhteiskéyttd voi
tehostaa ndiden ladkkeiden vaikutusta

- insuliini tai suun kautta otettavat diabeteslddkkeet

- kolestyramiini tai kolestipoli (kolesterolia sitovat lddkkeet)

- useimmiten elinsiirrdnnéisten hylkimisen estoon kéytettavit ladkkeet (sirolimuusi, everolimuusi,
temsirolimuusi ja muut mTOR:in estdjien ryhméédn kuuluvat lddkkeet). Ks. kohta ”Varoitukset
ja varotoimet”.

- rasekadotriili (ripulin hoitoon kiytettiva ladke)

Enalapril comp ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Enalapril comp ratiopharm -tabletit voi ottaa nesteen kera joko tyhjdan mahaan tai ruokailun
yhteydessd. Huomioi, ettd alkoholi voi tehostaa tdmén ldékevalmisteen vaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Yleensa lddkari neuvoo sinua lopettamaan Enalapril comp ratiopharmin kéyton ennen raskautta tai heti
kun tiedét olevasi raskaana ja kéyttdmaén toista lddkettd Enalapril comp ratiopharmin sijasta. Enalapril
comp ratiopharmia ei suositella kiytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kdyttda raskauden
kolmen ensimmaiisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kiaytetiddn kolmannen raskauskuukauden jélkeen.

Imetys
Enalapril comp ratiopharmin kayttoa ei suositella imettiville dideille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Enalapril comp ratiopharm voi aiheuttaa visymysta tai huimausta, mika voi vaikuttaa ajokykyysi seka
kykyysi kédyttad tarkkuutta vaativia koneita.

On omalla vastuullasi arvioida pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enalapril comp ratiopharm sisiltii laktoosia ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisiltdd laktoosia. Jos 14dkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérin kanssa ennen tdméin ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Enalapril comp ratiopharmia kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kédri on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos on 1 tabletti kerran paivassa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten ei pida kayttaa tata ladketta, silld 144kettd ei ole tutkittu lapsilla.

Ldkkddt henkilot
Ladkari maarda sopivan annoksen, joka riippuu siitd, miten hyvin munuaisesi toimivat.

Munuaisvaivoista kdrsivien potilaiden annostus
Annostus riippuu munuaistesi toiminnasta. Noudata 144kérin antamia ohjeita.

Potilaat, jotka kéyttivdt muita nesteenpoistolddkkeitd ennen hoidon aloittamista
Muu nesteenpoistolakitys (paitsi hydroklooritiatsidihoito) olisi lopetettava 2 - 3 piivdd ennen
Enalapril comp ratiopharm -hoidon aloittamista. Noudata ldédkérin antamia ohjeita.

Al muuta annostasi tai keskeyti hoitoasi keskustelematta asiasta ensin liikérin kanssa.

Jos otat enemmiin Enalapril comp ratiopharmia Kkuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannos aiheuttaa todennékdisesti verenpaineen alenemista, liian nopean tai
liian hitaan syddmen sykkeen, syddmentykytyksid (poikkeavan nopeilta tai epasdannollisiltd tuntuvat
syddmen lyonnit), sokin, tihedn hengityksen, yskidn, pahoinvoinnin ja oksentelua, kouristuksia,
huimausta, uneliaisuutta ja sekavuutta tai ahdistuneisuutta, ylenmaérdistd virtsan erittymista tai
virtsaamiskyvyttomyytta.

Jos unohdat ottaa Enalapril comp ratiopharm -tabletin
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enalapril comp ratiopharmin kiyton

Kohonnut verenpaine vaatii pitkdaikaisen hoidon, ja mahdollisista hoidon keskeytyksisti on aina
keskusteltava ladkéarin kanssa. Hoidon keskeyttdminen tai lopettaminen voi johtaa verenpaineen
kohoamiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn lddkkeen kdytostd, kéddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta lddikkeen kiytto ja hakeudu vilittomasti lddkirin hoitoon tai sairaalaan, jos

- katesi, jalkasi, nilkkasi, kasvosi, huulesi tai nielusi turpoavat (mika saattaa johtaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksiin) ja jos sinulla ilmenee kutinaa ja nokkosihottumaa. Témaé reaktio on vakava
ja yleisesti ilmeneva haittavaikutus, jota kutsutaan angioedeemaksi (saattaa esiintyd korkeintaan
1 kéyttdjélla 10:std).

- ihosi punoittaa, turpoaa tai kuumottaa ja sinulla on rakkuloita huultesi, silmiesi, suusi, nenési
ja/tai sukupuolielintesi alueella. Sinulla voi myds olla kuumetta, ja rauhasesi saattavat turvota,
tai sinulla voi olla nivelkipuja. Téssé tapauksessa voi olla kyse harvinaisena ilmenevésta
Stevens-Johnsonin oireyhtymaésté (saattaa esiintyéd korkeintaan 1 kayttéjélla 1 000:sta).

Edelld mainitut oireet voivat viitata Enalapril comp ratiopharmin aiheuttamaan allergiseen reaktioon.

Kerro heti 1ddkérille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:




Néama haittavaikutukset ovat melko harvinaisia tai harvinaisia (saattaa esiintyd korkeintaan
1 kayttdjalla 100:sta):

turvonnut olo ja kouristeleva kipu mahassa, pahoinvointi (oksentelu), ruoansulatushéiriot,
néréstys, levoton maha, ummetus, ruokahaluttomuus, kuiva suu. Nima4 oireet saattavat johtua
suoliston tukkeutumisesta/suolistotukoksesta (ns. ileus).

vaikeat vatsakivut, jotka saattavat siteilld selkéddn. Tdma voi olla haimatulehduksen oire.
verihdiriot, mukaan lukien luuytimeen liittyvit ongelmat ja anemia. Oireina voivat olla tavallista
helpommin ilmaantuvat mustelmat, tavallista pidempi vuotoaika vammojen jalkeen,
verenvuodot ikenistd tai muualta, violetit pisteet tai ldiskét ihossa (johtuen pienten verisuonten
vaurioitumisesta), suurentunut infektioriski.

keuhko-oireet, mukaan lukien tulehdukset keuhkoissa. Saatat tuntea olosi huonovointiseksi tai
ruokahalusi voi olla heikentynyt, sinulla voi olla kuumetta 2 - 3 péivén ajan, voit saada
hengitysvaikeuksia, olla hengéstynyt tai yskia.

korkea kuume, visymys, ruokahaluttomuus, vatsakivut, pahoinvointi, kellertiva iho tai
kellertivit silmét (keltatauti). Namé ovat hepatiitin (eli maksatulehduksen) oireita, jotka
saattavat johtaa maksan vajaatoimintaan.

tila, jonka yhteydessé voi ilmeti joitakin tai useampia seuraavista oireista: kuume,
verisuonitulehdukset, tulehtuneet ja kivuliaat lihakset ja nivelet, verimuutokset (havaitaan
verikokeen avulla), ihottuma, suuri herkkyys auringonvalolle, muut ihovaikutukset.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

Akuutti hengitysvaikeus (merkkeja ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus).

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjdllda 10:std):

huimaus

niddn hdmértyminen
pahoinvointi

yska
voimattomuus.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjalld 10:std):

paansarky

vasymys

rintakivut

pyOrtyminen

muutokset syddmen lyonneissé ja/tai epasdannolliset syddmen lyonnit
alhainen verenpaine, mukaan lukien asentoon liittyva alhainen verenpaine ja siihen liittyvét
oireet (huimaus, heikotus, ndoén hidmértyminen)

ripuli

vadristyneet makueldmykset tai heikentynyt makuaisti

vatsakivut

eksanteema (ihottuma)

lihasspasmit

muutokset veren kaliumpitoisuuksissa

kreatiniini- ja rasva-arvojen nousu

liian korkea virtsahappopitoisuus veressa

masennus

hengitysvaikeudet.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdlld 100:sta):

oksentelu, ruoansulatushiiridt, ummetus, heikentynyt ruokahalu, mahaérsytys, kuiva suu,
peptiset haavaumat (ruokatorvi-, maha- tai pohjukaissuolihaavat), ilmavaivat
munuaisvaivat, valkuaisaineiden erittyminen virtsaan

impotenssi

punasolujen méérian viheneminen veressi, mika voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta ja



hengistyneisyyttd (anemiaa)

sydamentykytys (tunne nopeista tai poikkeuksellisen voimakkaista tai epasaannollisista
syddmen lyonneistd)

sydinkohtaus tai aivohalvaus (ohimenevé aivoverenkiertohdirid) (pééosin liian alhaisesta
verenpaineesta karsivilla potilailla)

sekavuus, uneliaisuus, unettomuus, hermostuneisuus, pistelyt ja puutumiset (ns. parestesiat, eli
tuntoharhat)

huimaus

nivelkivut, huonovointisuus, kuume

kasvojen punoitus, korvien soiminen (tinnitus)

kutina, nokkosihottuma, hiustenldht6

vuotava nend, kurkkukipu ja kdheys, vinkuva hengitysaéni

liiallinen hikoilu

kihti

alhainen veren natrium- ja/tai magnesiumpitoisuus, alhainen glukoositaso veressi
sappirakon tulehdus, etenkin potilailla, joilla on sappikivitauti.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

muutokset verisolujen méarisséd, imusolmukesairaus, autoimmuunisairaus, jossa elimistd
hyokkéa omia kudoksiaan vastaan

suutulehdus, kielitulehdus

allergiset ihoreaktiot [esim. erythema multiforme, punoitus, ihon hilseily tai rakkuloiden
muodostuminen, epidermaalinen nekrolyysi (vakava tila, jossa ihon pintakerros irtaantuu),
purppura (eli ihon punatipléisyys)], ihoreaktiot, jotka ilmenevit punaisina ja hilseilevina
itholdiskin nendssé ja poskissa (lupus erythematosus)

nenén limakalvojen tulehdus, joka aiheuttaa nuhan (ns. riniitti)

viahentynyt virtsanmuodostus

munuaistulehdus (interstitiaalinefriitti)

rintarauhasten suureneminen (myds miehilld)

poikkeavat unet, unih&iriot

lihasliikkeisiin liittyvét hdiriot (alhaisen kaliumpitoisuuden vuoksi)

Raynaudn oireyhtyma (oireisiin kuuluvat sormien varimuutokset, kun sormet altistuvat
kylmalle tai ulkoiselle paineelle, kylmén aiheuttamat kivut sormissa tai varpaissa, seké pistelyt
tai kivut sormien/varpaiden lammetessé)

maksaentsyymien tai maksan tuottamien kuona-aineiden méaérén lisdédntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kdyttdjdalld 10 000:sta):

suoliston turvotus (ns. intestinaalinen angioedeema), jonka oireita ovat vatsakivut mahdollisesti
pahoinvoinnin ja oksentelun kera
kalsiumpitoisuuden nousu veressa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

sylkirauhastulehdus

veren sokeripitoisuuden nousu, sokerivirtsaisuus

levottomuus

pyOrryttava olo

nékohairiot

ndon heikkeneminen tai kipu silmissa korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta)

verisuonitulehdus

anafylaktiset reaktiot (nopeasti kehittyvat allergiset yliherkkyysreaktiot, joihin kuuluu yleistyvia
oireita)

antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymai (oireita ovat mm. paénsarky,
pahoinvointi, oksentelu, kiithtyneisyys tai sekavuus ja voi hoitamattomana johtaa kouristuksiin
ja koomaan

iho- ja huulisydpa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Enalapril comp ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Enalapril comp ratiopharm sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat enalapriilimaleaatti ja hydroklooritiatsidi. Jokaisessa tabletissa on 20 mg
enalapriilimaleaattia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, natriumvetykarbonaatti, esigelatinoitu
tarkkelys, talkki ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, valkoinen, tasapintainen, viistoreunainen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella.
Halkaisija 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Tabletteja on saatavana 14, 20, 28, 28 x 1, 30,30 x 1, 56, 60, 98, 98 x 1, 100 ja 100 x 1 tablettia
siséltidvini lapipainopakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tista liikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Enalapril comp ratiopharm 20 mg/12,5 mg, tabletter
enalaprilmaleat och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enalapril comp ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Enalapril comp ratiopharm
Hur du tar Enalapril comp ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril comp ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Enalapril comp ratiopharm ir och vad det anvénds for

Enalapril comp ratiopharm tillhdr gruppen kombinationslakemedel som anvénds for behandling av
hogt blodtryck (hypertension). Det innehéller tva aktiva innehallsimnen, enalapril (en ACE-hdmmare)
och hydroklortiazid (ett vétskedrivande lakemedel). Enalapril forebygger bildningen av substanser i
kroppen som orsakar blodtryckshdjning. Hydroklortiazid dkar avldgsnandet av vatten och salt ur
kroppen, vilket dven sénker blodtrycket.

Enalapril comp ratiopharm anvénds hos patienter som uppnatt blodtryckskontroll med samma
méngder av vartdera innehallsdmnet i Enalapril comp ratiopharm dé dessa tagits som separata
tabletter.

Enalapril och hydroklortiazid som finns i Enalapril comp ratiopharm kan ocksa vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

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

Ta inte Enalapril comp ratiopharm

- om du ér allergisk mot enalaprilmaleat, andra ACE-hdmmare, tiazider (vétskedrivande medel),
sulfonamidderivat (vissa antibiotika och diabetesmediciner) eller ndgot annat innehallsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du eller ndgon néra slakting till dig ndgon gang tidigare upplevt svullnad i extremiteterna,
ansiktet, ldpparna, svalget, munnen eller tungan (haft s.k. angioodem)

- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen)

- om du ar gravid och din graviditet pdgatt i mer &n 3 manaders tid (bruk av detta lakemedel ska
helst ocksé undvikas tidigare under graviditeten, se avsnitt ”Graviditet och amning”)

- om du har svara njur- eller leverproblem

- om du har urinstopp (oférméga att urinera)

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



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril comp ratiopharm.
Liakaren som har ordinerat detta likemedel maste kénna till foljande:

om du tar diuretika (vétskedrivande ldkemedel)
om du héller saltfattig diet eller om du fo6r nidrvarande eller under behandlingen lider av svar
diarré eller krdkningar
om méngderna vétska eller mineraler i din kropp avviker frin de normala (du har ndgon vitske-
eller elektrolytrubbning)
om du har hjartsvikt
om dina artérer ar fortrangda (du har ateroskleros) eller du har ndgon cerebrovaskulir sjukdom
(som om du t.ex. haft stroke, d.v.s. hjdrnslag)
om du har ndgon hjartmuskelsjukdom (hypertrof kardiomyopati), en fortraingning av det stora
blodkérl som transporterar blod frén hjértat (s.k. aortastenos), eller om du har en viss annan typ
av hjirtbesvir som innebér en fortringning i blodets utflode fran hjartat
om du behandlas med LDL-aferes (avldgsnande av kolesterol ur blodet med hjélp av en maskin)
om du har nagot njurproblem, fortrangningar i de blodkarl som for blod till njurarna (renal
artirstenos) eller bara har en fungerande njure, eller om du far dialysbehandling
om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation
om du har diabetes
om du har ndgon kollagen kirlsjukdom s& som systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma, eller om du behandlas med immunosuppressiva medel, allopurinol eller
prokainamid, eller med en kombination av dessa
om din leverfunktion dr nedsatt
om du fér desensibiliseringsbehandling mot de gift insektstick innehaller
om du har nagon allergi eller astma
om du ska genomga nagon operation medan denna likemedelsbehandling pagér, eftersom vissa
typer av anestetika som anvénds vid operationer kan leda till ett alltfor kraftigt blodtrycksfall
om dessa anvénds samtidigt med Enalapril comp ratiopharm
om halten av kalium i ditt blod &r forhojd
om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
e en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner - till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
e aliskiren
Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Enalapril comp ratiopharm”.
om du tar nagot av lidkemedel, eftersom risken for angioddem (snabb uppkomst av svullnad
under huden t.ex. i omradet kring hals och svalg) kan vara forhojd:
e sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen mTOR-
himmare (anvands for att forhindra avstétning av organtransplantat och mot cancer)
e racekadotril, ett ldkemedel som anvinds for att behandla diarré
e vildagliptin, ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes
om du har haft hudcancer eller om du far en of6rutsedd hudférédndring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anviandning med héga doser, kan dka
risken for vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du anvédnder Enalapril comp ratiopharm.
om du féar nedsatt syn eller 6gonsmaérta. Detta kan vara symtom pé vitskeansamling i1 6gats
aderhinnan (choroidal effusion) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar
till veckor efter att du tagit Enalapril Comp ratiopharm. Detta kan leda till permanent synforlust,
om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du l6pa
storre risk att utveckla detta.
om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svéra andningsproblem
efter att du har tagit Enalapril Comp ratiopharm ska du omedelbart s6ka vard.

Du maste tala om for lakaren om du missténker att du dr (eller kan bli) gravid. Enalapril comp



ratiopharm rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvindas efter den tredje
graviditetsmanaden, da detta kan ge allvarliga fosterskador (se avsnitt ”Graviditet och amning”).

En plotslig svullnad i tunga, ldppar, ansikte, hals och mojligen d4ven hénder/armar och fotter/ben samt
visande andningsljud och hes rost kan uppkomma nir som helst under behandlingen med Enalapril
comp ratiopharm. Detta syndrom kallas angioddem. Om du skulle & denna reaktion ska du sluta ta
Enalapril comp ratiopharm och kontakta lékare. Det &r ett allmént ként faktum att ACE-hdmmare
oftare orsakar angioddem hos personer med svart hud 4n hos sddana med nadgon annan hudférg.

Kontakta ldkare om du far torr hosta medan behandlingen med Enalapril comp ratiopharm péagar.
Lékaren avgdr om behandlingen bor avbrytas eller om du kan fortsdtta ta Enalapril comp ratiopharm.

Barn och ungdomar
Ge inte Enalapril comp ratiopharm till barn under 18 ar. Det finns begrinsad information om
sikerheten och effektiviteten av Enalapril comp ratiopharm hos barn.

Njurar

Om du har nedsatt njurfunktion &r det viktigt att du inte tar kaliumtillskott eller kaliumsparande
vitskedrivande likemedel under behandling med enalapril/hydroklortiazid, da de kan hoja
kaliumnivaerna for mycket.

Hydroklortiaziden i detta 1ikemedel kan ge positivt resultat vid dopingtest.

Andra likemedel och Enalapril comp ratiopharm

Anvindning av Enalapril comp ratiopharm tillsammans med andra ldkemedel kan paverka effekt och
sdkerhet hos Enalapril comp ratiopharm. Enalapril comp ratiopharm kan & sin sida inverka pé effekt
och sdkerhet hos andra ldkemedel som tas samtidigt. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du
tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, dven receptfria sidana, vixtbaserade
lakemedel eller produkter fran hilsokostaffar. Tank pa att informera lékaren om Enalapril comp
ratiopharm om han/hon ordinerar dig ett annat l&kemedel under behandlingen eller strax efter den.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for ldkaren om du anviander nagot av foljande:

- kaliumsparande diuretika (s.k. vitskedrivande medel) som spironolakton, triamteren eller
amilorid, kalium- eller kalciumtillskott, kost- eller salttillskott innehallande kalium eller
kalcium, da dessa i kombination med Enalapril comp ratiopharm kan leda till farligt hoga halter
av kalium eller kalcium i blodet

- andra blodtryckssénkande lakemedel eller stora doser av diuretika (vétskedrivande medel),
eftersom kombinationen kan gora att ditt blodtryck sjunker till farligt 1aga nivéer

- angiotensin II -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren: Din ldkare kan behdva éndra din dos
och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder (se dven informationen under rubrikerna Ta inte
Enalapril comp ratiopharm” och ”Varningar och forsiktighet”).

- allopurinol (likemedel mot gikt), prokainamid (likemedel f6r behandling av problem med
hjartrytmen), cytostatika (cancerlikemedel) eller likemedel som paverkar kroppens
immunforsvar (sdsom ciklosporin)

- litium (lékemedel mot vissa typer av mentala problem), eftersom en kombination med Enalapril
comp ratiopharm kan gora att for mycket litium lagras i kroppen, vilket okar risken for
biverkningar

- medel mot psykos, vissa ldkemedel mot depression (s.k. tricykliska antidepressiva medel) och
lakemedel som stimulerar det centrala nervsystemet

- vissa typer av anestetika ("somnmedel”), barbiturater eller starka viarkmediciner, eftersom en
kombination med Enalapril comp ratiopharm kan gora att du upplever yrsel da du reser dig upp

- andra likemedel som kan 6ka kaliumhalten i kroppen (som t.ex. heparin, ett likemedel som
anvénds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar; ciklosporin, ett immundémpande
lakemedel som forhindrar avstdtning av transplanterade organ; trimetoprim, ett antibiotikum
mot urinvéigsinfektioner och cotrimoxazol (en kombination av trimetoprim och sulfametoxazol)

- antiinflammatoriska smértstillande liakemedel (NSAID)

- karbenoxolon (mot magsar), kortikosteroider, kortikotropin (ACTH, anvénds vid behandling av



epilepsi) och laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen, da en kombination kan leda till
onormala nivéaer av vitska och mineraler i din kropp (detta kan speciellt leda till brist pa kalium)

- hjartglykosider (som digitoxin) eller tubokurarin (muskelavslappnande medel), d& effekten av
dessa ldkemedel kan 6kas vid ett samtidigt bruk av Enalapril comp ratiopharm

- insulin eller diabetesldkemedel som tas genom munnen

- kolestyramin och kolestipol (ldkemedel som formér binda kolesterol)

- lakemedel som oftast anvénds for att forhindra avstotning av organtransplantat (sirolimus,
everolimus, temsirolimus och andra liakemedel som hor till klassen mTOR-hdmmare). Se avsnitt
”Varningar och forsiktighet”).

- racekadotril, ett ldkemedel som anvinds for att behandla diarré.

Enalapril ratiopharm med mat och dryck
Enalapril comp ratiopharm tabletter kan tas med vétska pa tom mage eller med mat. Observera att
alkohol kan oka effekten av detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Graviditet

Vanligtvis rader ldkaren dig att sluta ta Enalapril comp ratiopharm redan innan du blir gravid, eller
senast da graviditet konstateras. Dessutom kommer han/hon att uppmana dig att ta ett annat lakemedel
i stéllet for Enalapril comp ratiopharm. Enalapril comp ratiopharm rekommenderas inte under tidig
graviditet och fér inte anvindas alls efter den tredje graviditetsmanaden, eftersom det dé kan ge
allvarliga fosterskador.

Amning
Enalapril comp ratiopharm rekommenderas inte for ammande modrar.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Enalapril comp ratiopharm kan orsaka trétthet eller yrsel, vilket kan paverka formégan att kora bil eller
anvianda maskiner som kraver skérpt uppmérksamhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féormaga 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 dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Enalapril comp ratiopharm innehéller laktos och natrium

Denna produkt innehaller laktos. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta 1dkare innan du tar
denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Enalapril comp ratiopharm

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett en gang dagligen.

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

Aldre personer



Lakaren bestimmer dosen med hénsyn till din njurfunktion.

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

Patienter som tar andra vitskedrivande likemedel innan behandlingen med Enalapril comp
ratiopharm inleds

En eventuell behandling med annan diuretika &n hydroklortiazid bor avslutas 2-3 dagar innan
behandlingen med Enalapril comp ratiopharm inleds. Folj 1dkarens anvisningar.

Andra inte dosen och sluta inte ta likemedlet utan att forst radgdra med likaren.

Om du har tagit for stor méngd av Enalapril comp ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta alltid lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av
risken samt rddgivning. En 6verdos orsakar antagligen ett alltfor 14gt blodtryck, en mycket snabb eller
alltfor langsam hjértrytm, hjartklappning (en kénsla av dverdrivet snabba eller oregelbundna hjértslag),
chock, snabb andhdmtning, hosta, illaméende eller krikningar, kramper, yrsel, dasighet, férvirring
eller &ngest, en Overdriven urinutsondring, eller alternativt, of6rméga att urinera.

Om du har glomt att ta Enalapril comp ratiopharm
Ta nésta dos pé vanlig tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Enalapril comp ratiopharm

Ett forhojt blodtryck kréver langtidsbehandling. Alla eventuella 6nskemél om avbrott i behandlingen
ska dérfor diskuteras med lédkare. Ett avbrytande eller avslutande av behandlingen kan fé blodtrycket
att stiga.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta detta likemedel och uppsok likare eller sjukhus omedelbart om

- du far svullnad av hénder, fotter, vrister, ansikte, lappar eller hals, vilket kan orsaka svérigheter
att svilja eller andas, klada i huden och nésselutslag. Denna reaktion dr en allvarlig och vanligt
forekommande biverkning som kallas angio6dem (kan férekomma hos hogst 1 anvéndare av
10).

- du fér réd, svullen och hettande hud med blasor pé lapparna, 6gonen, munnen, niasan och/eller
konsorganen. Du kan ocksa ha hog feber, svullna kortlar eller ledvérk. Detta kan vara tecken pé
ett sillsynt tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons syndrom (kan forekomma hos hogst
1 anvéndare av 1 000).

Ovan ndmnda symtom kan innebéra att du fatt en allergisk reaktion mot Enalapril comp ratiopharm.

Tala omedelbart med lékare om du observerar ndgon av f6ljande allvarliga biverkningar.

Dessa dr mindre vanliga eller séllsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvidndare av 100):

- uppblasthet och magkramper (i buken), illaméende (krdkningar), matsméltningsbesvir,
halsbrénna, orolig mage, forstoppning, aptitforlust, muntorrhet. Detta kan vara tecken pa
fortrangning eller stopp i tarmen (ileus).

- svara buksmaértor som stralar ut mot ryggen. Detta kan vara ett tecken pa
bukspottkortelinflammation.

- blodstdrningar inklusive benmérgsproblem och anemi. Symtomen pa detta ar storre benégenhet




att fa blaméarken, langre blodningstid efter en skada, blodning fran tandkéttet eller andra stéllen,
lilardda prickar eller flackar pa huden (orsakade av skada pa sma blodkarl), 6kad
infektionskanslighet.

lungproblem inklusive lunginflammation som innebér att du kan kénna dig sjuk eller mindre
hungrig eller fa feber i tva eller tre dagar, svérighet att andas, andfdddhet, hosta

feber, trotthet, aptitforlust, buksmaértor, illaméende, gulfirgning av huden eller 6gonen (gulsot).
Dessa dr symtom pa hepatit (leverinflammation) och kan leda till leversvikt.

ett tillstdnd som kan inkludera vissa eller alla av f6ljande: feber, inflammerade blodkdrl,
smértande inflammerade muskler och leder, blodproblem som upptécks med ett blodprov,
utslag, hog kéinslighet for solljus, andra effekter pa huden.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos hogst 1 anvéndare av 10 000):

Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ér svar andnod, feber, svaghet och forvirring)

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 anvindare av 10):

yrsel
dimsyn
illamaende
hosta
svaghet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos hégst 1 anvindare av 10):

huvudvirk

trétthet

brostsmértor

svimning

forandrade och/eller oregelbundna hjirtslag

ett alltfor 1agt blodtryck, inklusive postural hypotoni och dirtill hérande symtom (yrsel, kinsla
av svaghet, dimsyn)

diarré

storningar i smaksinnet eller forsdmrat smaksinne
magsmartor

exantem (hudutslag)

muskelspasmer

forandrade kaliumnivéer i blodet

Okade halter av kreatinin och blodfetter

alltfor hoga halter av urinsyra i blodet

depression

andningssvarigheter.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 100):

kriakningar, matsmiltningsproblem, forstoppning, forsdmrad matlust, magirritation, muntorrhet,
peptiska sar (sér i matstrupe, magséck eller tolvfingertarm), gasbesvér

njurproblem, utséndring av protein i urinen

impotens

sankt antal roda blodkroppar, vilket kan leda till en blek hudfarg, svaghetskénsla eller
andfaddhet (anemi)

hjartklappning (en kénsla av snabba, ovanligt kraftiga eller oregelbundna hjértslag)

hjartattack eller hjarnslag (stroke eller TIA-attack) (huvudsakligen hos patienter med ett alltfor
lagt blodtryck)

forvirring, dasighet, sdmnldshet, nervositet, domningar eller stickningar (parestesier, d.v.s.
kénslovillor)

vertigo (yrsel)

ledsmaértor, allmén sjukdomskénsla, feber

ansiktsrodnad, 6ronsus (tinnitus)

klada, nédsselutslag, haravfall



rinnsnuva, halsont och heshet, visande andningsljud

Overdriven svettning

gikt

lag halt av natrium och/eller magnesium i blodet, sédnkt blodsockervarde
inflammation i gallblasan (speciellt hos patienter med gallstenar sedan tidigare).

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 1 000):

forandringar 1 blodkropparnas antal, lymfkortelsjukdom, autoimmunsjukdom dér kroppen
attackerar sina egna vivnader

muninflammation, tunginflammation

allergiska hudreaktioner [t.eX. erythema multiforme, hudrodnad, flagande hud eller blasbildning,
epidermal nekrolys (ett allvarligt tillstind med avlossning av det dversta hudlagret), purpura
(d.v.s. rodflackig hud)], hudreaktioner med roda fjdllande hudfldckar pa nisa och kinder (lupus
erythematosus)

inflammation i nésslemhinnan med rinnsnuva som foljd (s.k. rinit)

minskad urinproduktion

njurinflammation (interstitiell nefrit)

brostforstoring (dven hos mén)

avvikande drommar, somnstorningar

storningar i muskelrdrelserna (p.g.a. en siankt kaliumniva i blodet)

Raynauds fenomen (med fargforandringar i fingrarna da de utsétts for kyla eller yttre tryck,
smirtor i fingrar och tér dé de ar kalla, stickningar och smértor d& de vérms upp igen)

okad halt av de enzymer och slaggprodukter som produceras i levern.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos hégst 1 anvindare av 10 000):

s.k. intestinalt angioddem (svullnad i tarmarna) med symtom som magsmértor, eventuellt i
kombination med illamaende och/eller kriakningar
okad halt av kalcium i blodet.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

inflammation i en spottkortel

okad sockerhalt i blodet, glukos i urinen

rastloshet

svindel

synstérningar

nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vétskeansamling i
Ogats dderhinnan (choroidal effusion) eller akut trangvinkelglaukom)

blodkérlsinflammation

anafylaktiska reaktioner (allergiska 6verkdnslighetsreaktioner som uppkommer mycket fort och
med symtom som sprider sig till att omfatta hela kroppen)

SIADH (d.v.s. abnorm sekretion av antidiuretiskt hormon) med symtom som huvudvark,
illamaende, krakningar, upphetsning eller forvirring och som utan behandling kan leda till
krampanfall och koma

hud- och ldappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea



5. Hur Enalapril comp ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna ér enalaprilmaleat och hydroklortiazid. Varje tablett innehaller 20 mg
enalaprilmaleat och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, natriumvitekarbonat,
pregelatiniserad stirkelse, talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, vit, platt tablett med fasade kanter och brytskara pa ena sidan. Diameter 8 mm.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Tabletter finns i blisterférpackningar med 14, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 60, 98, 98x1, 100, 100x1
tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for foljsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 18.1.2023.



