Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Linatil comp 20 mg/12,5 mg table tit
enalapriilimaleaatti ja hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Linatil comp on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kédytit Linatil comp -valmistetta
Miten Linatil comp -valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Linatil comp -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1.  Mité Linatil comp on ja mihin sita kayte tifin

Linatil comp -tablettien vaikuttavat aineet ovat enalapriili ja hydroklooritiatsidi, ja niitd kdytetdén korkean
verenpaineen hoitoon silloin, kun pelkén enalapriilin kiyttd on osoittautunut riittiméttoméksi.

Laakari voi méaritd Linatil comp -tabletteja my0s erillisten enalapriili- ja hydroklooritiatsidiannosten
tilalle niin, ettd kummankin ldédkkeen annos sdilyy samana.
Tadma4 kiinted annosyhdistelmd ei sovellu hoidon aloittamiseen.

Kéaanny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Enalapriili kuuluu ACE:n estdjien (angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjien) ladkeryhmiin, ja se
alentaa verenpainetta verisuonia laajentamalla.

Hydroklooritiatsidi kuuluu diureettien (“’nesteenpoistolidkkeiden”) lidkeryhméén, ja se alentaa
verenpainetta lisddmalld virtsaneritysta.

Enalapriiia ja hydroklooritiatsidia, joita Linatil comp siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tasséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytét Linatil comp -valmis tetta

Al kiyti Linatil comp -valmistetta
o jos olet allerginen enalapriilimaleaatille, hydroklooritiatsidille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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jos olet allerginen sulfonamidijohdannaisille (pédéasiassa antibiootteja kuten sulfametoksatsoli).

jos sinulla on aiemmin esiintynyt raajojen, kasvojen, huulten, nielun, suun tai kielen turvotusta
estdjiin) kuuluvia lddkkeita.

jos sinulla on aiemmin esiintynyt raajojen, kasvojen, huulten, nielun, suun tai kielen turvotusta
(angioedeemaa) missé tahansa muissa olosuhteissa.

jos jollakin sukulaisellasi on aiemmin esiintynyt raajojen, kasvojen, huulten, nielun, suun tai kielen
turvotusta (angioedeemaa).

jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

jos et saa virtsattua.

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

jos sinulla on vaikea maksasairaus tai vaikean maksasairauden aiheuttama neurologinen hiirio
(hepaattinen enkefalopatia).

jos olet yli 3. kuukaudella raskaana. (Linatil comp -valmisteen kdyttod on syytd vélttdd myds
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitrillia ja valsartaania sisdltdvad yhdistelmdvalmistetta, joka
on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettiva
ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. nielussa) riski on
tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Linatil comp -valmistetta

jos sinulla on todettu valtimoiden ahtaumia (valtimoiden rasvakovettumistauti),
aivoverenkiertohdirid, kuten aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirid (TIA-kohtaus)
jos sinulla on sairaus, jolle on tyypillistd sydédnlihaksen verenkierron viheneminen, joka johtuu
yleensd sepelsuonten sairauksista (iskeeminen sydédnsairaus)

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on matala verenpaine, noudatat vihésuolaista ruokavaliota tai kiytit diureetteja
("nesteenpoistolddkkeitd’”)

jos sinulla on neste-/elektrolyyttitasapainon hiirid, jonka tyypillisid oireita ovat muun muassa
pahoinvointi, vatsan kouristelu ja/tai oksentelu, pddnsarky, edeema (turvotus), lihasheikkous ja/tai
vapina

jos sinulla on sydénlihassairaus (hypertrofinen kardiomyopatia), ahtauma verta syddmesta
elimistdon vievdsséd padvaltimossa (aortan ahtauma) tai ainoaan toimivaan munuaiseen vievin
valtimon ahtauma, sinulle on tehty munuaissiirto tai sinulla on muunlainen sydénvaiva, nk.
ulosvirtauskanavan ahtauma

jos saat LDL-afereesihoitoa (kolesterolin poisto verestd koneen avulla)

jos saat siedétyshoitoa joidenkin hyonteisten (esim. mehildisten tai ampiaisten) pistoja vastaan
allergisten oireiden vahentdmiseksi

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on kihti, veresi virtsahappopitoisuus on korkea tai saat allopurinolihoitoa

jos sinut on nukutettava tai puudutettava

jos olet viime aikoina kdrsinyt pitkittyneesti ja rajusta oksentelusta ja/tai vakavasta ripulista
jos olet menossa lisékilpirauhasten toimintakokeisiin

jos sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairauksia, jos munuaisvaltimosi ovat ahtaat
(munuaisvaltimon ahtauma) tai jos sinulla on vain yksi toimiva munuainen tai jos saat
dialyysihoitoa

jos sinulla on verisuoniin vaikuttava kollageenisairaus, kuten systeeminen lupus erythematosus
(SLE) tai skleroderma, johon saattaa littyd ihottumaa, nivelkipuja ja kuumetta

jos kaytat ladkettd, joka voi heikentdd immuunivastetta (immunosuppressanttia) tai prokaiiniamidia,
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jota kédytetddn muun muassa syddmen rytmihdirididen hoitamiseen

jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattdva thomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidihoito, etenkin suurten annosten pitkdaikainen kiytto, saattaa suurentaa

tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa ihosi

auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kdytdt Linatil comp -valmistetta.

jos sinulla on allergioita tai astma

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 Linatil comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu

vilittomasti 1adkérin hoitoon.

jos kaytit litumia (psyykenlidke)

jos kaytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen

esim. nielussa) riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili, joka on ripulin hoitoon kiytettidva lidke

- elinsiirteen hyljintareaktioiden estimiseen ja syovin hoitoon kéytettdvit lidkkeet (esim.
temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi ja muut lidkkeet, jotka kuuluvat mTOR mn estéjien
luokkaan)

- vildagliptiini, joka on diabeteksen hoitoon kiytettdva lddke.

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéaytettavistd lddkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan my0s sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia.

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaisten toiminnan, verenpaineen ja veren elektrolyyttien

(esim. kaliumin) mééran sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali kiytd Linatil comp -valmistetta” olevat tiedot.

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Linatil comp -valmistetta ei
suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eikd sitd pidd kayttda raskauden toisen ja kolmannen
kolmanneksen aikana, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus). Imettdmisté ei
suositella Linatil comp -valmisteen kdyton aikana.

Kerro ladkirille ennen kuin aloitat Linatil comp -valmisteen kdyton, jos jokin seuraavista koskee sinua,
silld talloin tdman lddkkeen kayttod ei yleensa suositella:

jos sinulle on hiljattain tehty munuaisensiirto

jos veressésion liikaa kaliumia, kaliumarvoja tulee tarkkailla hoidon aikana. Kaliumtason nousun
riskitekijoitd ovat esimerkiksi munuaisten vajaatoiminta, iké (yli 70 vuotta), nestehukka, akuutti
syddmen vajaatoiminta, veren happamoituminen (metabolinen asidoosi), diabetes (diabetes
mellitus), kaliumia sédéstidvien nesteenpoistolddkkeiden (diureettien), kaliumlisien tai kaliumia
sisdltdvien suolankorvikkeiden samanaikainen kiytto seké sellaisten ladkkeiden kéyttd, joihin littyy
veren kaliumpitoisuuden suurenemista. Veresikaliumtaso voi myds laskea. Kaliumtason laskun
oireita ovat esimerkiksi verenpaineen nousu ja syddmen rytmihdiriét, ja se voi johtua esimerkiksi
ladkkeiden yhteisvaikutuksista tai liian suurista virtsamaarista.

Katso myds jallempéné oleva kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Linatil comp”.

Iakkdiden (> 70 vuotta) tai aliravittujen potilaiden on noudatettava erityistd varovaisuutta
Linatil comp -valmisteen kdytossa.

Linatil comp -valmisteen vaikutus voi olla mustaihoisilla henkil6illd heikompi kuin muilla.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei suositella kdytettdviksi lapsille.



Jos kévttiaessdsi Linatill comp -valmistetta sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista, kerro siitd

valittoméasti ladkérille:

Tunnet huimausta ensimmaisen annoksen jilkeen. Ensimméinen annos tai annoksen lisddminen
aiheuttaa joillakin ihmisilli huimausta, voimattomuutta, pyorrytystd ja pahoinvointia.

Akillinen huulten, kasvojen, kaulan tai mahdollisesti myds kiisien ja jalkaterien turvotus,
hengityksen vinkuna tai ddnen kéheys. Tétéd kutsutaan angioedeemaksi. Se saattaa ilmetd milloin
tahansa hoidon aikana. Mustaihoisilla potilailla, jotka saavat ACE:n estdjid, on todettu suurempi
angioedeeman esiintyvyys kuin muilla potilailla.

Korkea ruumiinlimpd, kurkkukipu tai haavaumat suussa (nima saattavat olla oireita infektiosta,
joka on aiheutunut veren valkosolujen midrdn alenemisesta).

Thon ja silmédnvalkuaisten kellastuminen, joka saattaa olla merkki maksasairaudesta.

Pitkdén jatkunut kuiva yska. Yskdd on ilmoitettu ACE:n estéjien kdyton yhteydessé, mutta se voi
olla my6s oire muusta ylihengitysteiden sairaudesta.

Akillinen likinakdisyys.

Jos sinulla on néddn heikkenemistd tai silmékipua. Ndma voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silménpaineesta ja voivat ilmeti
tunneista viikkoithin Linatil comp -valmisteen ottamisen jélkeen. Hoitamattomana se voi johtaa
pysyvadn nionmenetykseen. Haittavaikutuksen riski on suurempi, jos sinulla on aiemmin todettu
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

Muut liifike valmisteet ja Linatil comp
Kerro lddkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Ali kiyti Linatil comp -valmistetta samanaikaisesti seuraavien Eikkeiden kanssa:

kaliumlisdt (mukaan lukien suolankorvikkeet), diureetit (“nesteenpoistoldékkeet”), joita kéytetddn
korkean verenpaineen hoitoon, mukaan lukien kaliumia sééstdvit diureetit, kuten spironolaktoni,
triamtereeni tai amiloridi, ja muut ladkkeet, jotka voivat suurentaa veressé olevan kaliumin mééraa
(esim. trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan myds nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli, bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiini
elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon ja hepariini, joka on verenohennusldéke veritulppien
estoon).

muut korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:

jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenii (katso tiedot myds kohdista Al kiytid
Linatil comp -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

nukutus- ja puudutusaineet, mielenterveyshéirididen, masennuksen tai psykoosien hoitoon
kaytettavat ladkkeet, trisykliset masennusladkkeet ja rauhoittavat ladkkeet.

litum (psyykenlidke).

sdrkylddkkeet ja tulehduskipulidkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo, indometasiini ja selektiiviset
syklo-oksigenaasi 2:n estdjit (COX-2n estdjit).

kultapistokset (natriumaurotiomalaatti), pistettdva lidke reumaattiseen niveltulehdukseen.
ladkeaineet, kuten efedriini, joita kdytetdén joissakin yskdn- ja vilustumislidkkeissd, tai
noradrenaliini ja adrenaliini, joita kdytetddn alhaisen verenpaineen, sokkitilojen, syddmen
vajaatoiminnan, astman ja allergioiden hoitoon.

verensokeria alentavat lidkkeet, kuten nsuliini tai suun kautta otettavat lidkkeet.

kolestyramiini ja kolestipoli, jotka ovat veren lipidiarvojen alentamiseen kdytettyjd lidkeaineita.
kortikosteroidit, tulehdusten hoitoon kéytettyjd hormonien kaltaisia aineita.

kortikotropiini (ACTH), jota kdytetddn lahinnd lisimunuaisten toimintakokeissa.

lihasrelaksantit (esim. tubokurariinikloridi, jota kdytetdin leikkauksissa).

allopurinoli, probenesidi ja sulfinipyratsoni, jotka ovat kihdin hoitoon kdytettavid ladkkeitd
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o atropiinin tai biperideenin kaltaiset lidkeaineet, joita kdytetddn useiden sairauksien hoitoon, kuten
maha-suolikanavan kouristusten, virtsarakon spasmien, astman, matkapahoinvoinnin ja
lihaskouristusten hoitoon, ja apuna anestesiassa.

o syopélddkkeet, kuten syklofosfamidi tai metotreksaatti.

o immuunivastetta heikentdvét ladkkeet, kuten siklosporiini, joilla estetdéin hyljintireaktioita elin- tai
luuydinsiirron jilkeen.

o sydéanglykosidit (esim. digoksiini, syddmen vahvistamiseen kéytettavit ladkkeet).

o ladkkeet, joiden haittavaikutuksena voi olla syddmen johtumishdirioitd, esimerkiksi
rytmihéiriclddkkeet, jotkin psykoosilidkkeet ja muut lddkkeet, kuten bakteeri-infektioiden hoitoon
kéaytettavit lddkkeet.

o kalsiumsuolat ja D-vitamiini, silld seurauksena voi olla kohonnut veren kalsiumpitoisuus (voi johtaa
maha-suolikanavan oireisiin, kovaan janon tunteeseen, lialliseen virtsaamistarpeeseen,
viasymykseen, heikotukseen ja laihtumiseen).

o karbamatsepiini, pddasiassa epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidossa kéytettava
ladkeaine.

o amfoterisiini B, sienitulehduksien hoitoon kiytettéva lidke.

o laksatiivit, ummetuksen hoidossa kéytettavat ladkkeet.

o jodivarjoaineet, jotka parantavat verisuonirakenteiden ja elinten ndkyvyyttd radiografisissa
toimenpiteissa.

° barbituraatit, lddkkeitd, jotka lamaavat keskushermostoa ja vaikuttavat rauhoittavasti.

o huumaavat kipulddkkeet (opioidit): vahvoja kipulddkkeitd, joilla eiole tulehdusta lieventavaa
vaikutusta.

° karbenoksoloni, ldédke, jolla hoidetaan suolistotulehduksia.

o salisylaatit, lddkkeité, joilla hoidetaan kipua ja/tai tulehdussairauksia.

o ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTORm estdjien luokkaan). Ks. kohta ”Varoitukset
ja varotoimet”.

Linatil comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Linatil comp -valmisteen voi ottaa aterioiden yhteydessa tai iman. Alkoholin yhtidaikainen kdyttd tdimén
ladkkeen kanssa voi voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta (ja aiheuttaa mm. huimausta ylos
noustessa).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timéin lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensd ladkéri tuollon neuvoo
sinua lopettamaan Linatil comp -valmisteen kdyton ennen raskautta taiheti, kun tiedét olevasi raskaana, ja
neuvoo kdyttdméin toista lddkettd Linatil comp -valmisteen sijasta. Linatil comp -valmistetta ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa kdyttdéd raskauden ensimméisten kolmen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden
jalkeen.

Imetys
Kerro ladkirille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Linatil comp -valmisteen kéyttd ei ole
suositeltavaa imettiville dideille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Linatil comp -valmistetta kéyttivilld on ilmoitettu esiintyneen huimausta ja visymysté. Jos havaitset niistd
jompaakumpaa, 413 aja autolla dldka kaytd koneita (ks. my6s kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).
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Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linatil comp sisiltdi laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Linatil comp sis dltai natriumia
Tamai lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Linatil comp -valmis tetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [Adkéri on mdédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran paivassa.

ldkkddit
Ladkari saattaa muuttaa enalapriilin ja hydroklooritiatsidin annostusta.

Munuaisten vajaatoiminta
Laskarimuuttaa enalapriilin ja hydroklooritiatsidin annostusta.

Jos kéytdit muita diureetteja
Jos kéytit parhaillaan muita diureetteja (“nesteenpoistolddkkeitd”), ladkari kehottaa sinua lopettamaan
niiden kdytén 2—3 vrk ennen Linatil comp -hoidon aloittamista.

Antotapa
Tabletit niellidn vesilasillisen kera.
Linatil comp -valmisteen voi ottaa aterian yhteydessé tai tyhjadn vatsaan.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Linatil comp -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Todennédkdisimmit yliannostuksen oireet ovat matala verenpaine, liian nopea tai liian hidas syddmensyke,
sydamentykytys (tunne lian nopeasta tai epasdénnollisestd syddmensykkeestd), sokkitila, tihentynyt
hengitys, yské, pahoinvointi ja oksentelu, kouristukset, huimaus, uneliaisuus, sekavuus, levottomuus,
liallinen virtsan erittyminen tai virtsaamiskyvyttomyys. Ota timéd pakkausseloste, jiljielli olevat tabletit ja
pakkaus mukaan sairaalaan tai ladkérin vastaanotolle, jotta voit nayttdd, minkédlaisia tabletteja olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Linatil comp -valmis te tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalina
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ajankohtana.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos lopetat Linatil comp -valmis teen kiyton
Korkean verenpaineen hoito on pitkdaikaista hoitoa, ja hoidon keskeyttimisestd on neuvoteltava lAdkérin
kanssa. Hoidon keskeyttdmisen tai lopettamisen seurauksena verenpaine saattaa nousta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Linatil comp -valmis teen kiyttiminen ja ota

vilittomés ti yhteys Lidikériin tai hake udu lihimmién sairaalan ensiapuun:

o Vaikea allerginen reaktio eli angioedeema (ihottuma, kutina tai raajojen, kasvojen, huulten, suun tai
nielun turvotus, joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia). Tdma on vakava ja yleinen
haittavaikutus (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalli 10:std). Kiireellinen dkdrinhoito tai sairaalahoito
voi olla tarpeellista.

o Vakava allerginen reaktio eli anafylaktinen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeutta tai huimausta.
Tama on harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta).

° Vaikeat rakkulat, Stevens—Johnsonin oireyhtymé (rakkuloiden muodostuminen ihoon, suuhun,
simiin ja sukupuolielimiin), palaneelta ndyttiva ja kuoriutuva iho, ithon valoherkkyys, ihosairaudet,
jotka aiheuttavat punoittavia, hilseilevid Idiskid nenén ja poskien alueelle (lupus erythematosus),
rakkulatauti eli pemfigus (rakkuloita ja haavoja aiheuttava sairaus, joka alkaa tavallisesti suusta ja
johon liittyy nokkosihottumaa, hiustenléhtdéd ja kutinaa). Ndmé ovat harvinaisia haittavaikutuksia
(voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 1 000:sta).

o Keltaisuus (ihon ja silmédnvalkuaisten kellastuminen). Tdmé on mahdollisesti vakava mutta
harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 1 000:sta), joka on merkki
maksatulehduksesta. Kiireellinen lddkérinhoito tai sairaalahoito voi olla tarpeellista.

o Akillinen likindkoisyys. Tamin haittavaikutuksen esiintymistineys on tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

o Né&o6n heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejid nesteen
kertymisesté silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).
Niiden haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité
esiintyvyyden arviointiin).

o Akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).
T&dmaé on hyvin harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 10 000:sta).

Linatil comp aiheuttaa yleisesti (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std) matalaa verenpainetta, johon
saattaa littyd pyOrrytysté ja heikotusta. Joillakin potilailla tétd saattaa esiintyd ensimméisen annoksen
jalkeen tai kun annosta on lisitty. Jos koet nditd oireita, ota vilittdmésti yhteys lddkariin.

Harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajallda 1 000:sta) Linatil comp voi aiheuttaa veren
valkosolujen vihenemisti ja vastustuskykysi infektioita vastaan voi heikentyd. Jos sinulle kehittyy
infektio, jonka oireita ovat esimerkiksi kuume ja yleistilasi vakava heikkeneminen, tai kuume, johon
littyy paikallisia tulehdusoireita, esimerkiksi kipu kurkussa/nielussa/suussa tai virtsaamishéiriitd, ota
vilittomasti yhteys ladkérin. Mahdollinen valkosolujen maaridn vahentyminen (agranulosytoosi)
tarkistetaan verikokeen avulla. On tarkedd, ettd kerrot ladkarille kayttdméastisi lidkkeesta.

Kuivaa yskii, jota on saattanut jatkua yhtémittaisesti pitkén aikaa, on ilmoitettu esiintyvén hyvin yleisesti
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(voi esiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std) Linatil comp -valmistetta ja muita ACE:n estéjid kéyttivilld potilailla,
mutta se voi olla mySs oire muusta ylahengitysteiden sairaudesta. Ota yhteys ld4kériin, jos sinulle kehittyy
tamad oire.

Lisdksi on ilmoitettu seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kiyttajilla 10:sti)
o nadn hdmértyminen

huimaus

pahoinvointi

heikotus

yska.

Yleiset (voi esiintyé enintéén 1 kayttijilla 10:sté)

o veren alhainen kaliumpitoisuus, joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, nykimista tai syddmen
rytmihdirioita

o veren korkea rasva- tai virtsahappopitoisuus

o padnsirky, masennus

pyOrtyminen, asentoon liittyvd verenpaineen aleneminen (kuten pydrrytys tai heikotus makuulta
seisomaan noustessa), rintakipu, syddmen rytmihéiriét, syddmen nopealyontisyys (takykardia)
hengenahdistus

ripuli, vatsakipu

makuaistin hairiot

ihottuma

vasymys

veren kaliumpitoisuuden nousu, joka voi aiheuttaa syddmen rytmihdiri6itd; veren
kreatiniinipitoisuuden kohoaminen

o lihaskrampit.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiin 1 kiyttajalld 100:sta)

o punasolujen méirin viheneminen, jonka seurauksena iho voi tulla kalpeaksi ja joka voi aiheuttaa
heikotusta tai hengéstyneisyyttd (anemia)

hypoglykemia (lian matala verensokeripitoisuus) (ks. ’Varoitukset ja varotoimet™ kohdasta 2)
veren alentunut magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

nivelten virtsahappokiteet (kihti)

sekavuus, uneliaisuus, unettomuus, hermostuneisuus, levottomuus, pistely tai puutuminen,
kiertohuimaus, vahentynyt sukupuolivietti

keltaisen korostuminen nddssa silmien optisten osien kellertymisen vuoksi (ksantopsia)

o syddmentykytys (tunne nopeasta tai epatavallisen voimakkaasta tai epdsdannollisesta
syddmensykkeesti)

o sydédnkohtaus tai aivoverenkiertohdirio (TIA-kohtaus) (yleensa potilailla, joilla on matala
verenpaine)
o verisuonitulehdus (nekrotisoiva vaskuliitti)
o nuha, kurkkukipu, ddnen kidheys, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen
o suolitukos, haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa kovaa kipua vatsassa ja seldssé, oksentelu,
ruoansulatushiiriét, ummetus, ruokahaluttomuus, mahaérsytys, suun kuivuminen, mahahaava,
ilmavaivat
hikoilu, kutina, nokkosihottuma, hiustenliht6
ihon valoherkkyyden lisddntyminen
nivelkipu
munuaisten toimintahéiriot, valkuaisvirtsaisuus
8



impotenssi

kuumat aallot, korvien soiminen

huonovointisuus, kuume

sylkirauhastulehdus

elimiston suolamiirien poikkeavuus (elektrolyyttitasapainon hiirid), mukaan lukien veren
natriumpitoisuuden lasku, joka voi aiheuttaa visymysté ja sekavuutta, lihasten nykinda,
kouristuskohtauksia tai koomaa ja johtaa myos nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen, joka
atheuttaa huimausta seisomaan noustessa

o veren ureapitoisuuden nousu.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiisin 1 kayttijillid 1 000:sta)

o veren valkosolujen madridn viheneminen, joka heikentid vastustuskykyé infektioita vastaan, muiden
verisolujen méadrdn viheneminen, veren koostumuksen muuttuminen, luuytimen tuotannon
heikkeneminen, imusolmukesairaus, autoimmuunitauti, jossa elimistd hyokk&a itsedédn vastaan

. oudot unet, unihdiriot

o osittainen halvaus

o Raynaud’n oireyhtymi, verenkiertohéirid, joka voi aiheuttaa sormien ja varpaiden kihelmontid ja
niiden ihon muuttumista ensin kalpeaksi, sen jilkeen sinertdvéksi ja lopuksi punertavaksi

° keuhkosairaudet, mukaan lukien keuhkokuume; nenén limakalvojen tulehtuminen, joka aiheuttaa
nuhaa (riniitti)

suun haavaumat, kielen tulehtuminen

maksasairaudet, sappirakkotulehdus

ihottuma, ihon punoitus

vihentynyt virtsaneritys

munuaistulehdus (interstitiaalinen neftiitti)

rintojen kasvu, myds miehilld

maksan tuottamien entsyymien ja kuona-aineiden méaarén lisdéntyminen
verensokeriarvon nousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintidén 1 kiyttijalla 10 000:sta)
o suoliston turvotus
o veren kalsiumpitoisuuden suureneminen (ks. kohta 2, ”Muut lidkevalmisteet ja Linatil comp™).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
o On ilmoitettu my0s haittavaikutusoireistoa, johon saattaa sisdltya jotkin tai kaikki seuraavista
oireista:
- kuume, verisuonitulehdus, lihasten tai nivelten kipu ja tulehdus
- veren osiin vaikuttavat hiriot (havaitaan yleensé verikokeella)
- ihottuma, yliherkkyys auringonvalolle ja muut ihovaikutukset.

o antidiureettisen hormonin epiasianmukainen eritys (SIADH-oireyhtyma), joka aiheuttaa
yleisoireina muun muassa sekavuutta, pahoinvointia, mielialan vaihteluja, kouristuksia ja
tajuttomuutta

o glukoosin erittyminen virtsaan (glukosuria)
o ruokahaluttomuus, pyorrytys
o iho- ja huulisyopa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa




saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Linatil comp -valmis te en siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi likettd ulkopakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 30 °C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Linatil comp siséltia

Vaikuttavat aineet ovat enalaprillimaleaatti ja hydroklooritiatsidi.

Yksi tabletti siséltdd 20 mg enalapriillimaleaattia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti,
kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, talkki, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkinté
,9E H”.

Tabletit on pakattu AP A/Al/PVC-lipipainopakkaukseen ja pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 50 x 1, 56, 60, 98, 100 tai 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

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

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Linatil comp 20 mg/12,5 mg table tter
enalapriimaleat och hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne hiller information

som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Linatil comp ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Linatil comp
Hur du tar Linatil comp

Eventuella biverkningar

Hur Linatil comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Linatil comp ir och vad det anviinds for

Linatil comp tabletter innehéller en kombination av enalapril och hydroklortiazid och anvédnds vid
behandling av hogt blodtryck nir behandling med enbart enalapril har visat sig inte vara tillricklig.

Din likare kan ocksa forskriva Linatil comp tabletter i stillet for separata tabletter med samma dos av
enalapril och hydroklortiazid.

Denna fasta doskombination dr inte lamplig for initial behandling.
Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Enalapril tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensinkonverterande enzymhédmmare (ACE-
hammare) och de sinker blodtrycket genom att vidga blodkérlen.

Hydroklortiazid tillhoér en grupp likemedel som kallas diuretika (urindrivande medel) och de sénker
blodtrycket genom att 6ka urinmangden.

Enalapril och hydroklortiazid som finns i Linatil comp kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du tar Linatil comp

Ta inte Linatil comp:
. om du é&r allergisk mot enalaprilmaleat, hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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om du &r allergisk mot sulfonamider (framst antibiotika, t.ex. sulfametoxazol).

om du tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, ldppar, hals, mun eller tunga
(angioddem) nér du behandlats med likemedel som tillhér en grupp av likemedel som kallas ACE-
hdmmare (angiotensinkonverterande enzymhdmmare).

om du tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, ldppar, hals, mun eller tunga
(angioddem) avndgon annan anledning.

om ndgon av dina sliktingar tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, lappar, hals,
mun eller tunga (angioddem).

om du har svara njurproblem.

om du inte kan urinera.

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande likemedel
som innehéller aliskiren.

om du har svara leverproblem eller en neurologisk sjukdom som ett resultat av svar leverskada
(hepatisk encefalopati).

om du dr gravid och mer 4n 3 manader har gatt av graviditeten. (Det ar ocksa battre att undvika
Linatil comp under tidig graviditet — se avsnittet Graviditet).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Linatil comp:

om du har fortrangningar i artdrerna (dderforkalkning), storningar av blodflodet till hjdrnan sdsom
stroke eller transient ischemisk attack (TIA, en ”mini-stroke”)

om du lider av en sjukdom som innebér minskat blodflode till hjartmuskeln, oftast beroende pa
sjukdom 1 kranskérlen (ischemisk hjirtsjukdom)

om du har hjartsvikt

om du har Iagt blodtryck, foljer en saltfattig kost eller anvénder diuretika (urindrivande medel)
om du har onormala nivéer av vatten och mineraler i din kropp (rubbad vitska/elektrolytbalans),
vilket visar sig som illamaende, magkramper och/eller krikningar, huvudvirk, édem (svulinad),
muskelsvaghet och/eller darmingar

om du har hjartmuskelsjukdom (hypertrofisk kardiomyopati), en fortréngning av kérlet som
huvudsakligen leder blodet fran hjirtat, aortan (aortastenos) eller en fortrangning av den artdr som
leder till din enda fungerande njure, har en transplanterad njure eller har andra former av
hjértproblem som kallas utflodeshinder

om du genomgar LDL-aferes (borttagning av kolesterol fran ditt blod med hjélp av en maskin)
om du genomgér desensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi mot insektgifter
sasom bi- eller getingstick

om du har diabetes

om du har gikt, har hoga halter av urinsyra i blodet eller behandlas med allopurinol

om du behdver fa bedévning eller narkos

om du nyligen har haft laingvariga, kraftiga krdkningar och/eller allvarlig diarré

om du ska testa din biskoldkortelfunktion

om du har eller har haft lever- eller njurproblem eller om du har tranga kérl som leder till njurarna
(njurartdrsstenos) eller har enbart en fungerande njure eller om du genomgar dialys

om du har ndgon kollagen kérlsjukdom, sésom systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma, vilket kan foérknippas med hudutslag, ledsmérta och feber

om du tar ndgot likemedel som kan forsvaga immunforsvaret eller prokainamid, som bland annat
anvinds for att behandla rubbningar i hjartrytmen
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. om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt ldngvarig anvindning med héga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Linatil comp.

. om du har allergi eller astma

. om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter ntag av hydroklortiazid. Om du fir svar andndd eller svéara andningsproblem efter att du har
tagit Linatil comp ska du omedelbart soka vard.
om du tar litium, som anvidnds for behandling av vissa psykiska sjukdomar

o om du tar nagot av foljande likemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sdsom svalget) oka:

- racekadotril, ett lakemedel som anvinds for att behandla diarré;

- lakemedel som anvinds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR -
hdmmare);

- vildagliptin, ett likemedel som anviinds for att behandla diabetes.

. om du tar nagot av foljande likemedel 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 likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalium) i

blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Linatil comp”.

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid), kontakta din Iikare. Linatil comp rekommenderas inte
under de forsta 3 manaderna av graviditeten och ska inte anvidndas under de 6 sista ménaderna av
graviditeten eftersom det dd kan orsaka allvarliga fosterskador, se avsnittet Graviditet och amning.
Amning rekommenderas inte nir du tar Linatil comp.

Linatil comp rekommenderas vanligen inte om foljande géller, sé tala med din likare innan du borjar ta

detta likemedel:

. om du nyligen har genomgétt en njurtransplantation

o om du har hoga halter av kalium i blodet. Dina kalumvarden ska dvervakas under behandlingen.
Riskfaktorer som kan ge hogt kalumvérde &r t.ex. forsimrad njurfunktion, alder (6ver 70 ar),
uttorkning, akut hjartsvikt, forsurning av blodet (metabolisk acidos), diabetes, samtidig anvandning
av kaliumsparande vitskedrivande tabletter (diuretika), kaliumtillskott eller kaliuminnehallande
saltersittningsmedel, eller om du tar likemedel som okar kaliumkoncentrationen iblodet. Du kan
ocksa fa lag kaliumhalt i blodet som ger bla. hogt blodtryck, rubbad hjértrytm (t.ex. orsakatav att
olika likemedel samverkar med varandra, stora urinméngder).

Se dven ”Andra likemedel och Linatil comp” nedan.
Aldre (6ver 70 ar) och underniirda patienter ska vara sirskild forsiktiga med anviindning av Linatil comp.
Linatil comp kan vara mindre effektivt hos svarta patienter.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas mte till barn.

Om du utvecklar ndgra av foljande symtom under behandling med Linatil comp ska du genast tala med
din ldkare:
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Du kdnner dig yr efter forsta dosen. Ett litet antal ménniskor reagerar pa den forsta dosen eller
okning av dosen med yrsel, svaghetskénsla, svimning och illaméende.

Plotslig svullnad av lappar och ansikte, hals, mgjligen ocksd hdnder och fotter eller visande andning
eller heshet. Detta tillstdnd kallas angioddem. Detta kan forekomma nédr som helst under
behandlingen. ACE-hdmmare orsakar hogre antal angioddemfall hos svarta patienter 4n hos andra
patienter.

Feber, halsont eller munsar (detta kan vara symtom pa en infektion orsakad av det minskade antalet
vita blodkroppar).

Gulfargning av huden och 6gonvitorna (gulsot) som kan vara tecken pa leversjukdom.

Torrhosta under lang tid. Hosta har rapporterats under anvindning av ACE-hdmmare men kan
ocksa vara ett symtom pa andra sjukdomar ide 6vre luftvdgarna.

Plotslig nérsynthet.

Om du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pé vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycketi dgat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Linatil comp. Obehandlat kan det leda till permanent synnedséttning. Om
du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hogre risk for detta.

Andra likemedel och Linatil comp
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ta inte Linatil comp samtidigt med foljande likemedel:

kaliumtillskott (inklusive saltersittning), diuretika (urindrivande medel) som anvinds for att sdinka
blodtrycket, inklusive kaliumsparande diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller amilorid och
andra likemedel som kan 6ka médngden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
[trimetoprim/sulfametoxazol] mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immunddmpande likemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ; och heparin, ett
laikemedel som anvinds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).

andra blodtryckssidnkande likemedel.

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:

Om du tar en angiotensin [I-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Linatil comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

bedovnings- och narkosmedel och likemedel for att behandla psykiska sjukdomar eller depression,
lakemedel mot psykoser, tricykliska antidepressiva medel eller lugnande medel.

litum (likemedel for behandling av psykiska sjukdomar).

smairtstillande eller antiinflammatoriska likemedel, sisom acetylsalicylsyra, indometacin och
selektiva cyklooxygenas-2-himmare (COX-2-hdmmare).

guldinjektioner (natriumaurotiomalat), ett likemedel som injiceras mot reumatoid artrit.

lakemedel sdsom efedrin, som finns i vissa likemedel mot hosta och forkying, eller noradrenalin
och adrenalin som anvidnds mot lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergi.
blodsockersdnkande likemedel sdsom insulin och de som intas via munnen.

kolestyraminresin och kolestipol, aktiva substanser for att séinka kolesterolhalten.

kortikosteroider, antinflammatoriska hormonliknande substanser.

kortikotropin (ACTH), som anvédnds framst for att testa att dina binjurar fungerar normalt.
muskelavslappnande likemedel (t.ex. tubokurarinklorid, som anvinds vid operationer).

allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon, likemedel mot gikt.

lakemedel sdsom atropin eller biperiden som anvinds for att behandla ett antal olika rubbningar som
gastrointestinala kramper, spasmi urinbldsan, astma, dksjuka, muskelspasmer och som hjélp vid
anestesl.

lakemedel mot cancer, sdsom cyklofosfamid eller metotrexat.

lakemedel som himmar kroppens immunforsvar, likemedel som forebygger avstotning vid organ-
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eller benmérgstransplantationer, sdsom ciklosporin.

. hjartglykosider (t.ex. digoxin, likemedel som stérker hjértat).

. lakemedel som har en biverkning som kan orsaka onormal impulséverforing i hjirtat sdsom
lakemedel mot oregelbunden hjartrytm, vissa likemedel mot psykos och andra likemedel t.ex. for
behandling av bakteriella infektioner.

. kalciumsalter och vitamin D, som kan dka kalciumnivderna i blodet (kan leda till gastrointestinala

storningar, kraftig torst, overdriven urinering, trétthet, svaghet och viktforlust).

karbamazepin, likemedel som frimst anvinds vid epilepsi och bipoldr sjukdom.

amfotericin B, for att behandla svampinfektioner.

laxermedel, likemedel som framjar tarmtémning.

joderade kontrastmedel som forbéttrar synligheten av vaskuldra strukturer och organ vid rontgen.

barbiturater, likemedel som himmar det centrala nervsystemet och verkar lugnande.

opioidanalgetika, starka smartstillande medel utan antinflammatorisk effekt.

karbenoxolon, likemedel mot inflammation i tarmarna.

salicylater, likemedel mot smérta och/eller inflammatoriska sjukdomar.

likemedel som oftast anvdnds for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,

everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare). Se avsnitt ~’Varningar och

forsiktighet”.

Linatil comp med mat, dryck och alkohol
Linatil comp kan tas oberoende av maltider. Att dricka alkohol tillsammans med detta likemedel kan
forstirka den blodtryckssdnkande effekten (och kan sedan bland annat orsaka yrsel nér man stéller sig

upp).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid), kontakta din likare. Vanligtvis kommer din ldkare att
rada dig att sluta ta Linatil comp fore graviditet eller s& snart du vet att du ar gravid och istéllet
rekommendera ett annat likemedel. Linatil comp rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte
anvéindas om graviditeten pagatt lingre dn 3 manader, eftersom likemedlet kan orsaka barnet allvarlig
skada om det anvinds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Linatil comp rekommenderas inte till
modrar som ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Yrseloch trotthet har rapporterats av ménniskor som anvander Linatil comp. Om du upplever nagot av
detta ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner (se &ven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Linatil comp inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
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Linatil comp inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Linatil comp

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
Rekommenderad dos &r 1 tablett en gdng dagligen.

Aldre
Din ldkare kan behova justera dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Nedsatt njurfunktion
Din likare justerar dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Om du tar andra urindrivande tabletter
Om du for nidrvarande tar andra urindrivande tabletter, uppmanar din likare dig att sluta ta dem 2—3 dagar
innan du bdrjar ta Linatil comp.

Administreringssdtt
Tabletterna svéljas tillsammans med ett glas vatten.
Linatil comp kan tas tillsammans med mat eller pa tom mage.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.

Om du har tagit for stor méngd av Linatil comp

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt rddgivning.

Overdosering orsakar troligtvis lgt blodtryck, verdrivet snabbt eller lingsamt hjirtslag, hjirtklappning
(enkénsla av alltfor snabbt eller oregelbundet hjértslag), chock, snabb andning, hosta, illamaende och
krikningar, kramper, yrsel, somnighet och forvirring eller angest, 6verdriven urinering eller oférmaga att
urinera. Ta med denna information och eventuella kvarvarande tabletter och asken till sjukhuset eller
lakaren sa de vet vilka tabletter som tagits.

Om du har glomt att ta Linatil comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, ta din nésta dos vid vanlig tidpunkt.

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

Om du slutar att ta Linatil comp

Behandling av hogt blodtryck dr en langtidsbehandling och avbrytande av behandling méste diskuteras
med ldkare. Avbrytande eller avslutande av behandlingen kan leda till att ditt blodtryck okar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte 4 dem.

Om du fir nigot av foljande ska du sluta ta Linatil comp och genast kontakta liikare eller upps 6ka

akutvirds mottagningen pa nirmaste sjukhus:

. En allvarlig allergisk reaktion som heter angioddem (hudutslag, kldda, svullnad i armar och ben,
ansikte, lippar, mun eller hals, vilket kan ge svarigheter att svélja eller andas). Detta dr en allvarlig
och vanlig biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare). Du kan behdva akut
medicinsk vérd eller liggas in pa sjukhus.

. En allvarlig allergiska reaktion som kallas anafylaktisk reaktion och orsakar andningssvarigheter
eller yrsel Detta ar en sdllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare).
. Svara blasor, Stevens-Johnsons syndrom (bldsor pa huden, i munnen, i 6gonen och pé

konsorganen), hud som ser briand ut och flagnar, ljuskdnslighet i huden, hudsjukdomar med réda
flagnande flackar pa ndsan och kinderna (lupus erythematosus), pemfigus (ett tillstind som orsakar
bldsor och hudférdndringar som vanligen bdrjar i munnen, nésselutslag, haravfall och klada). Dessa
biverkningar &r sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

. Gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor). Detta &r en potentiellt allvarlig men sillsynt biverkning
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare) som tyder pa inflammation i levern. Dukan
behodva akut medicinsk vard eller liggas in pa sjukhus.

o Plotslig nérsynthet (myopi) (biverkan med okdnd frekvens).

. Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom) (biverkan med okénd frekvens).

. Akut andnddssyndrom (tecken pé detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring). Detta dr en
mycket séllsynt biverkning (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Det dr vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare) att Linatil comp ger lagt blodtryck, vilket
kan forknippas med en kénsla av yrsel och svaghet. Hos vissa patienter kan detta uppkomma efter den
forsta dosen eller néir dosen 6kas. Om du upplever dessa symtom ska du genast kontakta din ldkare.

Linatil comp kan i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéindare) ge en minskning av
antalet vita blodkroppar och ditt immunforsvar kan forsvagas. Om du far ndgon infektion med symtom
som feber och allvarligt forsdmrat allméntillstaind, eller feber med lokala infektionssymtom som ont i
halsen/svalget/munnen eller problem med att kissa ska du genast uppsoka likare. Ett blodprov kommer att
tas for att kontrollera en eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att
du informerar din ldkare om att du tar detta likemedel.

Torrhosta, vilken kan halla pa under lang tid, har rapporterats i mycket vanliga fall (kan forekomma hos
fler dn 1 av 10 anvéndare) vid anvidndning av Linatil comp och andra ACE-hdmmare men kan éven vara
ett symtom pa nagon annan sjukdom i de ovre luftvigarna. Du ska kontakta din likare om du utvecklar
detta symtom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
. dimsyn

. yrsel

o illamaende
. svaghet
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° hosta.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

. laga halter av kalium 1 blodet, vilket kan ge muskelsvaghet, ryckningar eller onormal hjirtrytm
o hoga halter av fetter eller urinsyra i blodet

. huvudvirk, depression

. svimning, lagt blodtryck isamband med fordndring av kroppens ldge (sdsom yrselkdnsla eller
svaghet nér du stiller dig upp efter att ha legat ner), bréstsmérta, onormal hjartrytm, mycket snabba
hjartslag (takykardi)

andnod

diarré, buksmarta

smakforandring

hudutslag

trotthet

hoga halter av kalium 1 blodet, vilket kan ge onormal hjartrytm; 6kning av méngden kreatinin i
blodet

° muskelkramper.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
. minskning av antalet réda blodkroppar, vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller
andfaddhet (anemi)
hypoglykemi (for lag blodsockerhalt), (se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2)
laga halter av magnesium i blodet
urinsyrakristaller i lederna (gikt)
forvirring, somnighet, somnsvarigheter, nervositet, rastloshet, stickningar eller domningar, yrsel,
minskad sexlust
. synstorningar dir omgivningen upplevs som huvudsakligen gulfirgad pé grund av gulfirgning av
Ogats optiska delar (xantopsi)
hjartklappning (en kdnsla av snabba eller mycket starka eller oregelbundna hjértslag)
hjartattack eller cerebrovaskuldr hindelse (”mini-stroke™) (framfor allt hos patienter med lagt
blodtryck)
. inflammation i blodkarlen (nekrotiserande vaskulit)
. snuva, ont i halsen, heshet, andningssvarigheter, vasljud vid andning
. tarmstopp, inflammation i bukspottkorteln, vilket ger kraftig smérta i buken och ryggen
(pankreatit), krikningar, matsméltningsproblem, forstoppning, aptitldshet, irritation i magséacken,
muntorrhet, magsar, gaser i magen
svettning, klada, nisselutslag, haravfall
okad ljuskénslighet i huden
ledvark
problem med njurarna, protein i urinen
impotens
viarmevallningar, ringningar i 6ronen
sjukdomskénsla, feber
inflammation i spottkérteln
avvikande méngd salt i kroppen (stérning av elektrolytbalansen), bl.a. ldga halter av natrium i
blodet, vilket kan ge trétthet och forvirring, muskelryckningar, kramper eller koma, och kan dven
leda till uttorkning och lagt blodtryck, vilket gor dig yr nir du stéller dig upp
. okning av méngden urindmne i blodet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
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. minskning av antalet vita blodkroppar, vilket ger 6kad infektionsrisk, minskning av antalet av andra
blodkroppar, forindrad sammanséttning av blodet, dalig produktion av benmirg, sjukdom i
lymfknutorna, autoimmun sjukdom dér kroppen attackerar sig sjalv

. konstiga drommar, sémnrubbningar

o pares (férlamning)

. Raynauds fenomen, en sjukdom i blodkirlen som ger stickningar i dina fingrar och tar och som
ocksa gor dem bleka, sedan bldaktiga och till slut rodaktiga.

. problem med lungorna, déribland lunginflammation, inflammation i nisans slemhinna, vilket gor att

ndsan rinner (rinit)

munsér, inflammation i tungan

problem 1ilevern, inflammation i gallblasan

hudutslag, hudrodnad

minskad urinproduktion

inflammation injurarna (interstitiell nefrit)

forstorade brost, &ven hos mén

Okning i mingden enzymer och restprodukter som produceras i levern
hojd blodsockerniva.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
. svullnad i tarmarna
. hoga halter av kalcium iblodet (se ”Andra likemedel och Linatil comp” i avsnitt 2).

Har rapporterats (forekommer hos okéint antal anvindare):
. en komplex biverkning som kan omfatta nigra eller alla av foljande tecken:
- feber, inflammation 1 blodkérlen, smérta och inflammation 1 muskler eller leder
- blodsjukdomar som paverkar blodets komponenter (uppticks vanligen med ett blodprov)
- utslag, 6verkénslighet mot solljus och andra effekter pa huden
. onormal frisdttning av antidiuretiskt hormon (s.k. STADH) som bland annat orsakar allménna
symtom som forvirring, illamdende, humorférandring, krampanfall och medvetsloshet
glukos 1 urinen (glukosuri)
aptitldshet, yrsel
hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea, Biverkningsregistret PB 55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Linatil comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pé blister efter EXP.
Utgéangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

De aktiva substanserna dr enalaprilmaleat och hydroklortiazid.

Varje tablett innehéller 20 mg enalapriimaleat och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen ir natriumvitekarbonat, majsstirkelse, laktosmonohydrat,
kalcumvétefosfatdihydrat, talk, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval, bikonvex tablett med skara pa den ena sidan och markt ”E H” pa den andra sidan.

Tabletterna ér forpackade i AP A/AlV/PVC-blister som finns i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 50 x 1, 56, 60, 98, 100 eller 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

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

Denna bipacksedel éindrades senast 10.12.2021
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