Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Renitec® 5 mg, 10 mg ja 20 mg table tit
enalaprillimaleaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Renitec on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kédytiat Renitec-valmistetta
Miten Renitec-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Renitec-valmisteen sidilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Renitec on ja mihin sita kiyte tiéin

Renitec-valmisteen vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Se kuuluu ACE:n estéjiksi
(angiotensiinikonvertaasientsyymin estijiksi) kutsuttujen lidkeaineiden ryhméén.

Renitec-valmistetta kdytetddn

- alentamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota)

- hoitamaan syddmen vajaatoimintaa (syddmen toiminnan heikkenemistd). Se voi vihentda
sairaalahoidon tarvetta ja pidentdd joidenkin potilaiden elinikda.

- ehkédisemiin syddmen vajaatoiminnan oireita, joita ovat: hengéstyneisyys, visymys kevyen
fyysisen ponnistuksen, kuten kévelyn jilkeen, tai nilkkojen ja jalkojen turvotus.

Tamd ladke laajentaa verisuonia ja laskee siten verenpainetta. Ladkkeen vaikutus alkaa yleensd tunnin
kuluessa ja kestdd vahintddn 24 tuntia. Jotkut tarvitsevat useiden viikkojen hoidon, ennen kuin paras
verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytiit Renitec-valmistetta

Ali kiiyti Renite c-valmistetta

- jos olet allerginen enalaprillimaleaatille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on aikaisemmin ollut allerginen reaktio timén lddkkeen kanssa samaan
ladkeryhmddn, ACE:n estdjiin, kuuluvalle lidkkeelle

- jos sinulla on aikaisemmin ollut kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotusta, johon on
liittynyt nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia (angioedeema), jonka syyté ei tiedetd tai joka on
perinndllistd

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

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Renitec-valmisteen kayttod on syytd valttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).



- jos olet kayttianyt tai kaytat talld hetkelld sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa, jota kdytetdan
tietyntyyppisen pitkdkestoisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon aikuisilla, silld
angioedeeman (nopeasti kehittyva turvotus ihon alla, esimerkiksi kaulan alueella) riski on
suurentunut.

Ali kiytd titi likettd, jos jokin ylii olevista koskee sinua. Jos etole varma, keskustele liikérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin aloitat timén lidkkeen kédyttdmisen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Renitec-valmistetta:

- jos sinulla on sydénsairaus

- jos sinulla on sairaus, joka vaikuttaa aivoverisuoniin

- jos sinulla on verisairaus, kuten alhainen veren valkosolujen mééara tai valkosolujen puutos
(neutropenia/agranulosytoosi), alhainen verihiutaleiden mééré (trombosytopenia), tai alentunut
punasolujen miiri (anemia)

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on munuaissairaus (mukaan lukien munuaisensiirrdnnéinen) noudatat véhésuolaista
ruokavaliota, kdytdt kalumvalmisteita, kaliumia sédéstdvid lidkeaineita, kaliumia sisiltdvid
suolavalmisteita tai muita lidkevalmisteita, jotka voivat suurentaa veren kaliumpitoisuutta
(esim. hepariinia [valmiste, jota kdytetddn verihyytymien ehk&isyyn], trimetopriimia sisaltdvid
valmisteita, kuten kotrimoksatsolia [tulehdusten hoitoon kdytettivid valmisteita]). Ndmai voivat
johtaa kaliumpitoisuuden suurenemiseen veressd, mikd saattaa olla vakavaa. Laakéri joutuu
ehkd muuttamaan Renitec-annostasi tai seuraamaan veresi kaliumpitoisuutta. Katso myos
otsikon "Muut ladkevalmisteet ja Renitec” alla olevat tiedot.

- jos olet dialyysihoidossa

- jos olet ollut erittdin huonovointinen (runsasta oksentelua) taijos sinulla on dskettédin ollut
vaikea ripuli

- jos sinulla on diabetes. Sinun pitdé seurata tarkoin verensokeripitoisuutta, etenkin Renitec-
hoidon ensimméiisen kuukauden aikana. Veren kaliumpitoisuus voi myos nousta.

- jos sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita, joihin on liittynyt turvotusta kasvoissa,
huulissa, kielessd tai nielussa seké nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia. Mustaihoisilla potilailla
on suurentunut riski saada timantyyppisid reaktioita ACE:n estidjahoidon yhteydessa.

- jos sinulla on alhainen verenpaine (voi ilmeti heikotuksen tunteena tai pyorrytyksend erityisesti
ylosnoustessa)

- jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (esimerkiksi punahukka, nivelreuma tai
ihonkovettumatauti), saat immuunijirjestelmid estiavaa hoitoa, kiytét allopurinolia tai
prokaiiniamidia, tai sinulla on mikd tahansa niiden riskitekijoiden yhdistelma.

- Jos kaytét jotakin seuraavista lidkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla suurentunut:

e rasekadotriili ripulin hoitoon kaytettiva lddke

o lidkkeet, joita kdytetdén elinsiirron jilkeen hylkimisreaktion estoon tai syovén hoitoon
(esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi)

e vildagliptiini, diabeteksen hoitoon kéytettivi lddke.

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

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

- aliskireeni.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaéran saannollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali kiyti Renitec-valmistetta” olevat tiedot.

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Tata lddketté ei suositella

kiytettaviksi raskauden alkuvaiheessa. Sitd eisaa kédyttdd, jos raskaus on kestdanyt yli 3 kuukautta, silli
se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi raskauden tissé vaiheessa (ks. kohta Raskaus).



Tamaén ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus on heikompi mustaihoisissa potilaissa kuin muissa
potilaissa.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylldolevista sinua, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen tdmédn lddkkeen kayttod.

Jos olet menossa toimenpiteeseen

Kerro lddkérille, ettd kdytit Renitec-valmistetta, jos olet menossa johonkin seuraavista toimenpiteista:
- kirurginen toimenpide tai nukutus (myds hammasldédkérin vastaanotolla)

- hoito, jolla kolesterolia poistetaan verestd (LDL-afereesi)

- siedétyshoito, jolla vihennetddn mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttamaa yliherkkyyttd

Jos jokin ylld olevista koskee sinua, keskustele Iddkéarin tai hammasladkarin kanssa ennen
toimenpidetta.

Muut lidisike valmis teet ja Renitec

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien rohdosvalmisteet ja luontaistuotteet. Renitec voi vaikuttaa
joidenkin lddkkeiden tehoon ja jotkut muut lidkkeet voivat vaikuttaa Renitec-valmisteen tehoon.
Laakarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin.

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain seuraavista lddkkeistd:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja tai aliskireeni (katso tietoja myds kohdista ”Ald kiytd
Renitec-valmistetta™ ja ~’Varoitukset ja varotoimet™)

- muut verenpainetta alentavat laidkkeet, kuten beetasalpaajat tai nesteenpoistolidékkeet (diureetit)

- kaliumlisdt (mukaan lukien suolavalmisteet), kalumia sidéstdvit diureetit ja muut lAikkeet, jotka
voivat suurentaa veren kaliumpitoisuutta (esim. trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, joita kdytetddn
bakteeri-infektioiden hoitoon, seki siklosporiini, joka on immunosuppressantti elinsiirron
jalkeisen hylkimisreaktion estoon, ja hepariini, joka on verenohennusliddke verihyytymien
ehkéisyyn). Katso myos otsikon ”Varoitukset ja varotoimet™ alla olevat tiedot.

- diabeteslidkkeet (sekd suun kautta otettavat lidkkeet ettd insuliini)

- litum (ladke, jota kdytetddn tietynlaisen masennuksen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kaytettidvit lidkkeet, ns. trisykliset masennuslidkkeet

- mielenterveyden ongelmiin kaytettivit psykoosilidkkeet

- tietyt yskédn- ja vilustumislddkkeet sekd laihdutuslidkkeet, jotka sisdltivit ns. sympatomimeettia

- tietyt kipu- ja reumalddkkeet, myos kultahoito

- mTOR:in estéjit (esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi: lidkkeitd kiytetdan tietyn
tyyppisten syopien hoidossa tai estimian kehon immuunipuolustusta hylkimdan elinsiirretté).
Katso tietoja myos kohdasta ”Varoitukset ja varotoimet”

- neprilysiinin estdjia sisdltdvaa lddkettd, kuten sakubitrillia (saatavilla yhdisteImdvalmisteena
valsartaanin kanssa), rasekadotriilia tai vildagliptiinia. Angioedeeman (kasvojen, huulien, kielen
tai nielun turvotus, johon lLittyy hengitys- tai nielemisvaikeuksia) riski saattaa suurentua. Katso
tietoja myds kohdista ”Ali kiyti Renitec -valmistetta” ja ~’Varoitukset ja varotoimet”.

- tulehduskipulddkkeet, mukaan lukien COX-2-estéjit (tulehdusta vahentdvit lidkkeet, joita
voidaan kéyttdd kivun lievitykseen)

- aspiriini (asetyylisalisyylihappo)

- verihyytymid luottavat lddkkeet (trombolyytit)

- alkoholi.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylldolevista sinua, keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa ennen Renitec-valmisteen kayttoa.

Renitec ruuan ja juoman kanssa
Renitec voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Useimmat ottavat Renitec-valmisteen
vesilasillisen kanssa.



Raskaus ja ime tys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Yleensa laédkéri tuolloin neuvoo sinua lopettamaan
Renitecin kdyton ennen raskautta tai heti, kun tieddt olevasiraskaana, ja neuvoo kayttiméén toista
ladkettd Renitecin sijasta. Taté ladkettd ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa
kéyttidd raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jilkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina
ensimmdisind synnytyksen jilkeisind vikkkoina) eikd erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa
suositella tdmén ladkkeen kiayton aikana. Jos kyseessd on vanhempi lapsi, ladkédri neuvoo sinua timén
ladkkeen imetyksen aikaiseen kdyttoon hLittyvistd hyodyistd ja haitoista, my6s muihin hoitoihin
verrattuna.

Ajaminen ja koneidenkiytto
Voit tuntea huimausta ja uneliaisuutta tdmén ladkkeen kdyton aikana. Ald aja autoa dlika kiytd koneita
sillom.

Renite c sisaltia laktoosia
Renitec sisdltdd laktoosia, tietyntyyppistd sokeria. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

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

3.  Miten Renitec-valmistetta kiytetiin

Ota tita lddkettd juuri siten kuin lA4kari on méddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ota tété ladkettd niin kauan kuin ladkéri on méarannyt.

- Ali ota lifiketti enempéd kuin sinulle on méairitty.

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

Korkea verenpaine

- Tavallinen aloitusannos on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
- Joillekin potilaille voi pienempi aloitusannos olla tarpeen.
- Tavallinen ylldpitoannos on 20 mg kerran vuorokaudessa.
- Suurin ylldpitoannos on 40 mg kerran vuorokaudessa.

Sydéamen vajaatoiminta

- Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

- Ladkarinostaa asteittain annosta, kunnes sinulle sopiva annos on saavutettu.

- Tavallinen yllapitoannos on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan joko yhteni tai kahtena
annoksena.

- Suurin ylldapitoannos on 40 mg vuorokaudessa, joka otetaan kahtena annoksena.

Munuaiss airaus

Ladkeannostasi muutetaan sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat:

- kohtalainen munuaisten vajaatoiminta - 5—10 mg vuorokaudessa

- vaikea munuaisten vajaatoiminta - 2,5 mg vuorokaudessa

- jos saat dialyysihoitoa - 2,5 mg vuorokaudessa. Niind péivind, joina et saa dialyysihoitoa,
voidaan annosta muuttaa riippuen siitd, kuinka alhainen on verenpaineesi.



Ikédntyneet potilaat
Ladkari miardd annoksen sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat.

Kaytto lapsille

Kokemusta Renitec-valmisteen kadytosté korkeaa verenpainetta sairastavilla lapsilla on hyvin vihéan.
Jos lapsi pystyy nieleméén tabletin, annos mééritetdén lapsen painon ja verenpaineen mukaan.
Tavallinen aloitusannos on:

- 20-50 kg - 2,5 mg vuorokaudessa

- yli 50 kg - 5 mg vuorokaudessa.

Annosta voidaan muuttaa lapsen tarpeiden mukaan:

- enintddn 20 mg vuorokaudessa 20—50 kg painaville lapsille

- enintddn 40 mg vuorokaudessa yli 50 kg painaville lapsille.

Tati ladketti ei suositella vastasyntyneille (ensimmaéisten viikkojen aikana syntymén jilkeen) eikd
lapsille, joilla on munuaissairaus.

2,5 mg:n annos
2,5 mg annosta ei voi toteuttaa Renitec-valmisteella. Téllaisissa tapauksissa on kdytettdva muuta
valmistetta. Kysy neuvoa laédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta sopivan valmisteen 16ytdmiseksi.

Jos otat enemmiin Renitec-valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Renitec-valmistetta, ota heti yhteys lddkériin tai hakeudu
sairaalaan. Ota lddkepakkaus mukaasi. Yliannostuksen oireita voivat olla pydrrytys tai huimaus, jotka
johtuvat #killisestd tai voimakkaasta verenpaineen laskusta.

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

Jos unohdat ottaa Renitec-valmistetta

- Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos vliin.

- Ota seuraava annos normaalisti.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Renitec-valmis teen kéyton
Ald lopeta lddkkeen kiyttdd ilman ladkérin madraysta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tama ladke voi atheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Renitec-valmis teen ottaminen ja ota yhteys liddkariin heti, jos sinulle ilmaantuu

- kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotusta, mikd saattaa aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia

- turvotusta késissd, jaloissa tai nilkoissa

- punaisia, kutiavia kohoumia iholla (nokkosihottuma).

On hyva tietdd, ettd mustaihoisilla potilailla on suurentunut riski saada tillaisia reaktioita. Jos sinulle

ilmaantuu jotain ylldolevista, lopeta lddkkeen kdytto ja ota heti yhteys lddkérin.

Téamén lddkkeen kdyton alussa voi esiintyd pyOrrytystéd tai huimausta, jotka johtuvat verenpaineen
laskusta. Makuullemeno voi helpottaa oireita. Ladkehoidon jatkuessa oireet todenndkoisesti paranevat.
Jos oireet huolestuttavat sinua, ota yhteys ladkériin.



Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli yhdelld 10 henkilostd)
- huimauksen, heikkouden tai sairauden tunne

- héamértynyt niko

- yska.

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 henkilosté)

- matalasta verenpaineesta johtuva pyorrytys, sydimen rytmin muutokset, tihedt syddmenlyonnit,
rasitusrintakipu tai rintakipu

- padnséarky, masennus, pyortyminen (synkopee), makuaistin muutokset

- hengéstyneisyys

- ripuli, vatsakipu

- visymys (uupumus)

- ihottuma, allergiset reaktiot, kuten kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotus, mika voi
aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia

- kohonnut veren kaliumpitoisuus ja kohonneet veren kreatiniinipitoisuudet (molemmat havaitaan
yleensé verikokeella).

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 100 henkilosté)

- punoitus

- dkillinen verenpaineen lasku

- nopeat tai epasdénnolliset syddmenlyonnit (syddmentykytys)

- syddnkohtaus (joka voi johtua erittdin alhaisesta verenpaineesta tietyilli riskiryhméin kuuluvilla
potilailla, mukaan lukien potilaat, joilla on syddmen tai aivojen verenkiertohdiriitd)

- aivohalvaus (joka voi johtua matalasta verenpaineesta riskiryhmidn kuuluvilla potilailla)

- anemia (mukaan lukien aplastinen ja hemolyyttinen anemia)

- sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus

- ihon pistely tai puutuminen

- huimaus (pyorrytyksen tunne)

- korvien soiminen (tinnitus)

- vuotava nené, kurkkukipu tai kdheys

- astmaan littyvd puristus rinnassa

- hidas ruuansulatus (ileus), haimatulehdus

- pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ummetus, ruokahaluttomuus

- artynyt maha (mahalaukun arsytys), suun kuivuminen, mahahaava

- lihaskouristukset

- heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta

- lisidntynyt hikoilu

- kutina tai nokkosihottuma

- hiustenldhto

- yleinen huonovointisuuden tunne, kuume

- impotenssi

- korkea virtsan proteiinipitoisuus (mitattu kokeella)

- matala verensokeri tai veren natriumpitoisuus, korkea veren ureapitoisuus (kaikki mitattuina
verikokeella)

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 1000 henkilosté)

- Raynaud'n oireyhtymé, jossa kidet ja jalat voivat muuttua hyvin kylmiksi ja valkoisiksi véhéisen
veren virtauksen vuoksi

- veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut maéra, matala
hemoglobiini, vidhentynyt verihiutaleiden mééra

- luuydinlama

- suurentuneet kaulan, kainalon ja nivusen imusolmukkeet

- autoimmuunisairaudet

- oudot unet ja univaikeudet



- nesteen tai muiden aineiden kertyminen keuhkoihin (todetaan rontgenkuvassa)

- nenétulehdus

- keuhkotulehdus, josta aiheutuu hengitysvaikeuksia (keuhkokuume)

- poski-, ien-, kieli-, huuli-, nielutulehdus

- virtsan vihyys

- ihottuma, joka muistuttaa maalitauluja (erythema multiforme)

- Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (vakavia ihosairauksia,
joihin liittyy ihon punoitusta ja hilseilyd, rakkuloita tai verestdvid haavoja), exfoliatiivinen
dermatiitti/erytroderma (vaikea ihottuma, jossa iho hilseilee taiirtoaa), pemfigus (pienid nesteen
tayttdmid rakkuloita ihossa)

- maksa- tai sappihdirit, kuten heikentynyt maksan toiminta, maksatulehdus, keltatauti (ihon tai
silmédnvalkuaisten keltaisuus), korkeat maksaentsyymi- tai bilirubiiniarvot (mitattu verikokeella)

- rintojen suurentuminen michilld (gynekomastia)

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld 10 000 henkilostd)
- suolenseindmén turvotus (intestinaalinen angioedeema)

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)

- antidiureettisen hormonin likaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymisté ja tastd johtuvaa
heikkoutta, visymysté tai sekavuutta

- On todettu oireisto, johon saattavat kuulua jotkin tai kaikki seuraavista: kuume,
verisuonitulehdus (serosiitti/vaskuliitti), lihassdrky (myalgia/myosiitti), nivelsdrky
(artralgia/artriitti). Thottumaa, valoherkkyyttd tai muita ihoreaktioita saattaa esiintyé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Renitec-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
“"EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Renite c sisaltia

- Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti (5 mg, 10 mg tai 20 mg)

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumvetykarbonaatti, maissitarkkelys, esigelatinoitu
tarkkelys, magnesiumstearaatti. 10 mg:n tabletti siséltdéd my0s punaista rautaoksidia (E172) ja
20 mg:n tabletti siséltid myos punaista rautaoksidia (E172) ja keltaista rautaoksidia (E172).



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Renitec 5 mg tabletti: valkoinen, pydristetty, kolmionmuotoinen tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre ja toisella tunnus MSD 712

Renitec 10 mg tabletti: ruosteenpunainen, pyoristetty, kolmionmuotoinen tabletti, jossa on toisella
puolella jakouurre ja toisella tunnus MSD 713

Renitec 20 mg tabletti: persikanvirinen, pyoristetty, kolmionmuotoinen tabletti, jossa on toisella
puolella jakouurre ja toisella tunnus MSD 714

Renitec 5 mg: Alumiinilipipainopakkaukset, joissa on 2, 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 49 x 1, 50, 56, 98 tai
100 tablettia.

Renitec 10 mg: Alumiinildpipainopakkaukset, joissa on 28, 49 x 1, 30, 50, 98 tai 100 tablettia.
Renitec 20 mg: Alumiinilipipainopakkaukset, joissa on 10, 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 49 x 1, 50, 56, 60,
84, 90, 98, 100 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmistaja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

tai

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Télld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Isossa-
Britanniassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilld :

Alankomaat, Belgia, Espanja, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi ja Suomi:
RENITEC

Saksa: XANEF

Italia: ENAPREN

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Irlantii INNOVACE

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.4.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Renitec® 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletter
enalaprilmaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Renitec dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Renitec

Hur du tar Renitec

Eventuella biverkningar

Hur Renitec ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Renitec dr och vad det anvinds for

Renitec innehéller en aktiv substans som kallas enalaprimaleat. Renitec tillhér en grupp likemedel
som kallas ACE-(angiotensin converting enzyme) himmare.

Renitec anvinds:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

- for att behandla hjartsvikt (forsvagad hjartfunktion). Renitec kan minska behovet av
sjukhusvard och kan for vissa leda till forlingd Gverlevnad.

- for att minska symtomen vid hjirtsvikt. Symtomen innefattar andndd, trétthet efter latt fysisk
aktivitet sdsom promenader eller svullnad av vrister och fotter.

Detta likemedel verkar genom att vidga dina blodkérl och detta gér att blodtrycket sjunker.
Likemedlet har vanligtvis effekt inom en timme och effekten varar i minst 24 timmar. Vissa individer
kan behova flera veckors behandling innan optimal effekt pa blodtrycket uppnas.

2. Vad du behover veta innan du tar Renitec

Ta inte Renitec:

- om du dr allergisk mot enalapril eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion av ett likemedel tillhérande samma grupp som detta
lakemedel, ens k ACE-himmare

- om du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg vilket orsakade
svilj- och/eller andningssvarigheter (angioddem) av okdnd orsak eller vid &rftligt angioddem

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehéller aliskiren

- under de 6 sista minaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten ir det bra att
undvika Renitec, se Graviditet).

- om du har tagit eller for tillfillet tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att
behandla en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom risken for angioddem
(snabb svullnad under huden t.ex. i halsomrédet) okar.



Ta inte detta likemedel om nagot av ovanstdende géller dig. Om du ir oséker kontakta Iikare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Renitec:

- om du har hjértproblem

- om du lider av ndgon sjukdom som paverkar blodkérlen i hjarnan

- om du har en blodsjukdom sasom lagt antal eller avsaknad av vita blodkroppar
(neutropeni/agranulocytos), lagt antal blodplittar (trombocytopeni) eller minskat antal réda
blodkroppar (anemi)

- om du har leverbesvar

- om du har ndgon njursjukdom (inklusive njurtransplantation), stér pa saltfattig kost, behandlas
med kaliumtillskott, kaliumsparande medel eller kaliuminnehallande salterséttning, eller andra
lakemedel som kan forhdja kalium 1 blodet (t.ex. heparin [ett likemedel som anvénds for att
forebygga blodproppar], produkter som innehéller trimetoprim sasom cotrimoxazol [likemedel
som anvéands for att behandla infektioner]). Detta kan leda till forhdjda nivder av kalium i blodet
vilket kan vara allvarligt. Lékaren kan behova justera din dos av Renitec eller kontrollera
kaliumnivaerna i blodet. Se d&ven informationen under rubriken ”Andra likemedel och Renitec™.

- om du genomgar dialys

- om du har varit mycket sjuk (kraftiga krakningar) eller nyligen haft kraftig diarré

- om du har diabetes. Dubor folja dina blodsockervérden, sdrskilt under den forsta manaden av
behandlingen. Nivderna av kalium i blodet kan ocksa oka.

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med
svilj- och/eller andningssvarigheter. Dubor vara medveten om att svarta patienter 1per 6kad
risk for dessa typer av reaktioner med ACE-hdmmare.

- om du har lagt blodtryck (du kan uppleva svaghet eller yrsel, sirskilt nir man stiller sig upp)

- om du har en kollagen vaskuldr sjukdom (lupus erythematosus, reumatoid artrit eller
skleroderma), star pa en immunosuppressiv behandling, behandlas med allopurinol eller
prokainamid, eller en kombination av dessa komplicerande faktorer.

- om du tar nagot av foljande likemedel kan risken for angioddem oOka:

e raceckadotril, ett likemedel som anvands for att behandla diarré

e likemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterat organ samt for att
behandla cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

e vildagliptin, ettlikemedel som anvidnds for att behandla diabetes.

- om du tar nigot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken “Ta inte Renitec™.
Kontakta likare om du tror att du &r eller kan bli gravid. Detta likemedel rekommenderas inte under
tidig graviditet och ska inte anvéndas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan

orsaka fosterskador (se Graviditet).

Du bdr vara medveten om att detta likemedel inte sdnker blodtrycket lika effektivt hos svarta
patienter.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar detta likemedel.

Om du ska genomga en behandling
Tala om att du tar Renitec om du ska genomgé négot av foljande:



- ett kirurgiskt ingrepp eller om du ska genomgé narkos (dven hos tandlidkaren)

- en behandling for att avligsna kolesterol i blodet s k LDL-aferes

- en hyposensibilisering, for att minska Gverkénslighet mot bi- eller getingstick.

Om nagot av ovanstdende géller dig, tala med likare eller tandlikare innan du tar Renitec.

Andra likemedel och Renitec

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven ortlikemedel och naturmedel. Renitec kan paverka hur andra likemedel
verkar i kroppen och vissa andra likemedel kan ocksa paverka hur Renitec verkar i kroppen.

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

- en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Renitec” och ’Varningar och forsiktighet™)

- andra blodtryckssidnkande likemedel sdsom beta-blockare eller urindrivande medel (diuretika)

- kalumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande diuretika och andra likemedel som
kan forhdja kalium i blodet (t.ex. trimetoprim och cotrimoxazol mot infektioner orsakade av
bakterier; ciklosporin, en immunhdmmare som anvénds for att forhindra avstétning av
transplanterat organ; och heparin, ett blodfértunnande likemedel som anvinds for att forebygga
blodproppar). Se dven informationen under rubriken ”Varningar och forsiktighet”.

- lakemedel mot diabetes (inklusive orala diabetesmedel och insulin)

- litum (ett likemedel som anvénds for att behandla en viss typ av depression)

- lakemedel mot depression s k tricykliska antidepressiva medel

- lakemedel mot psykiska besvér s k antipsykotika

- vissa likemedel mot hosta och forkyning samt for viktreduktion som innehéller nagot som
kallas sympatomimetikum

- vissa likemedel mot smérta eller reumatism inklusive guldterapi

- en himmare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus, everolimus: likemedel som anvinds vid
behandling av vissa typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar fran att
avstota ett transplanterat organ). Se dven information under rubriken ”Varningar och
forsiktighet”.

- ett likemedel som innehéller en neprilysinhdmmare sasom sakubitril (finns som ett
kombinationspreparat med valsartan), racekadotril eller vildagliptin. Risken for angioddem
(svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals med svarigheter att svélja eller andas) kan 6ka. Se
dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Renitec” samt ~’Varningar och forsiktighet”.

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) inklusive COX-2 himmare (likemedel
som minskar inflammation och kan anvéindas vid smértlindring)

- aspirin (acetylsalicylsyra)

- lakemedel som anvinds for att 16sa upp blodproppar (trombolytika)

- alkohol.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan

du tar Renitec.

Renite c med mat och dryck
Renitec kan tas med eller utan mat. De flesta tar Renitec tillsammans med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anviander detta likemedel. Vanligtvis foreslar likaren da att du ska sluta ta Renitec fore
graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig.
Detta likemedel bor inte anvéndas i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista
ménaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.



Amning

Tala om for likare om du ammar eller tinker borja amma. Detta likemedel rekommenderas inte vid
amning, sarskilt om ditt barn dr nyfott (de forsta veckorna efter fodseln) eller foddes for tidigt. Néar det
giller ett dldre barn kan likaren ge dig rdd om fordelarna och riskerna med att ta detta likemedel vid
amning jaimfort med andra behandlingar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kanuppleva yrsel eller dasighet nér du tar detta likemedel. Om du upplever detta bor du inte kora
bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Renite c inne haller laktos
Renitec innehéller laktos, som &r en sockerart. Om ldkaren har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta likare mnan du tar detta likemedel.

Renite c inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Renitec

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

- det dr viktigt att du fortsétter att ta detta likemedel enligt likarens ordination
- ta inte fler tabletter &n du blivit ordinerad
- skéran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.

Hogt blodtryck

- Vanlig startdos varierar fran 5 mg till 20 mg en gang dagligen.
- Vissa patienter kan behdva en ldgre startdos.

- Vanlig underhéllsdos dr 20 mg en gang dagligen.

- Maximal underhéllsdos &r 40 mg en ging dagligen.

Hjirtsvikt

- Vanlig startdos dr 2,5 mg en gang dagligen.

- Lakaren kan stegvis 6ka dosen tills lamplig dos for dig uppnas.

- Vanlig underhallsdos dr 20 mg dagligen, som tasien eller tva doser.
- Maximal underhallsdos 4r 40 mg dagligen, uppdelat pa tva doser.

Neds att njurfunktion

Din dos kommer att behdva justeras beroende pa hur vil dina njurar fungerar:

- mattligt nedsatt njurfunktion — 5 mg till 10 mg dagligen

- kraftigt nedsatt njurfunktion — 2,5 mg dagligen

- om du genomgar dialys — 2,5 mg dagligen. De dagar du inte genomgar dialys, kan din dos
behova justeras beroende pé hur Igt ditt blodtryck é&r.

Aldre
Lakaren bestimmer vilken dos du ska ta och den baseras pa hur bra dina njurar fungerar.

Anvindning for barn

Erfarenhet av anvindning av Renitec hos barn med hogt blodtryck ar begransad. Om barnet kan svilja
tabletter, berdknas dosen utifrdn vikt och blodtryck. Vanlig startdos é&r:

- mellan 20 kg och 50 kg — 2,5 mg dagligen

- mer dn 50 kg — 5 mg dagligen.



Dosen kan justeras beroende pa barnets behov:
- maximal dos om 20 mg dagligen hos barn som viger mellan 20 kg och 50 kg
- maximal dos om 40 mg dagligen hos barn som vidger mer dn 50 kg,

Detta likemedel rekommenderas inte till nyfédda barn (de forsta veckorna efter fodseln) eller till barn
med njurbesvir.

2,5 mg dos
En dos pa 2,5 mg kan inte uppnas med Renitec. [ sidana fall méste ett annat preparat anvindas.
Kontakta likare eller apotekspersonal for rad att hitta ett lAmpligt preparat.

Om du har tagit for stor méngd av Renitec

Om du tagit mer Renitec dn du borde, tala med ldkare eller uppsok omedelbart sjukhus. Ta
lakemedelsforpackningen med dig. De mest troliga symtomen &r svimningskénslor eller yrsel. Detta
beror pa ett plotsligt eller kraftigt blodtrycksfall.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn ftt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Renitec

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

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Renitec
Shuta inte med Renitec om inte likaren sdger at dig att sluta.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Om nigon av dessa biverkningar uppstar, sluta ta Renite c och kontakta liikare omedelbart:

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilket kan orsaka andnings- och/eller
svéljsvarigheter

- svullnad av hinder, fotter eller vrister

- om du utvecklar upphdjda roda hudutslag (ndsselutslag).

Du bor vara medveten om att svarta patienter 16per okad risk for dessa typer av reaktioner. Om nagot

av ovanstdende intriffar, sluta ta Renitec och kontakta likare omedelbart.

Nar du borjar ta detta likemedel kan du uppleva svimningskdnsla eller yrsel. Om detta hinder hjilper
det att ligga sig ner. Detta orsakas av att blodtrycket sjunker. Det forbittras om du fortsétter att ta
lakemedlet. Om du kénner dig orolig, tala med lidkare.

Andra biverkningar innefattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
- yrsel, svaghet eller sjukdomskénsla

- dimsyn

- hosta.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

yrsel pa grund av lagt blodtryck, forédndringar i hjartrytmen, hjirtklappning, kirlkramp eller
brostsmérta

huvudvérk, depression, svimning (synkope), smakforandringar

andnod

diarré, buksmérta

trotthet

hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg med svélj-
och/eller andningssvérigheter

hoga nivaer av kalium i blodet, 6kade nivaer av kreatinin i blodet (badda pavisas vanligen genom
ett blodprov).

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

rodnad

plotsligt blodtrycksfall

snabb eller ojimn hjirtrytm (hjartklappning)

hjartinfarkt (mojligen till foljd av alltfor lagt blodtryck hos vissa hogriskpatienter inklusive
patienter med blodflodesrubbningar 1 hjirtat eller hjarnan)

stroke (mgjligen till foljd av alltfér lagt blodtryck hos hogriskpatienter)
anemi (inklusive aplastisk och hemolytisk)

forvirring, somnloshet eller sémnighet, nervositet

stickande eller domnande kénsla i huden

yrsel (svindel)

ringningar i dronen (tinnitus)

rinnande nisa, halsont eller heshet

astma-associerad tranghet i brostet

fordréjd tarmpassage (tarmvred), inflammation 1 bukspottkorteln
illamaende (krdkningar), matsméltningsbesvér, férstoppning, anorexi
irriterad mage (irritation i magsidcken), muntorrhet, magsar
muskelkramper

nedsatt njurfunktion, njursvikt

okad svettning

kldda eller nédsselutslag

héravfall

allmin sjukdomskénsla, feber

impotens

hog niva av protein i urinen (méts i ett test)

lagt blodsocker eller lag niva av natrium i blodet, hdg nivad av urea i blodet (alla méts genom ett
blodprov).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

"Raynauds fenomen" dér dina hénder och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt
blodflode

fordndringar 1 blodvarden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvérde,
lagt antal blodplittar

benmérgsdepression

svullna kortlar i hals, armhéla och umske

autoimmuna sjukdomar

konstiga drommar eller somnbesvéar

transamling av vétska eller andra substanser i lungorna (som kan ses pa rontgen)
inflammation inédsan

inflammation i lungorna som orsakar andningssvérigheter (lunginflammation)

inflammation ikinderna, tandkoétt, tunga, léappar, svalg

minskad urinméngd

cirkelformade hudutslag (erythema multiforme)



- "Stevens-Johnson syndrom" och "toxisk epidermal nekrolys™ (allvarliga hudsjukdomar med
rodnad och fjillning av huden, blasor eller séar), exfoliativ dermatit/erytrodermi (svara hudutslag
med fjilining eller flagning av huden), pemfigus (sma vitskefyllda bulor pa huden)

- leverproblem eller problem med gallblisan sasom nedsatt leverfunktion, inflammation i levern,
gulsot (gulfargning av hud och 6gon), hdga nivaer av leverenzymer och bilirubin (méts i ett
blodprov)

- forstoring av brosten hos mén (gynekomasti).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- svullnad i tarmen (intestinalt angioddem).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- overproduktion av antidiuretiskt hormon, vilket orsakar vitskeretention och leder till svaghet,
trotthet eller forvirring

- ett symtomkomplex har rapporterats vilket kan inkludera nigra eller alla av foljande: feber,
inflammation iblodkdrlen (serosit/vaskulit), muskelsmérta (myalgi/myosit), ledsmérta
(artralgi/artrit). Utslag, fotosensitivitet eller andra hudférandringar kan uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Renitec ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterkartan eller kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér enalaprilmaleat (5 mg, 10 mg eller 20 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, natriumvitekarbonat, majsstirkelse,
pregelatiniserad stirkelse, magnesiumstearat. 10 mg tabletten innehéller &ven rod jarnoxid
(E172) och 20 mg tabletten innehéller dven rdd jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Renitec 5 mg: vit, avrundat triangelformad, med ena sidan skdrad och den andra sidan mérkt
MSD 712.

Renitec 10 mg: rostréd, avrundat triangelformad, med ena sidan skarad och den andra sidan mérkt
MSD 713.

Renitec 20 mg: persikofdrgad, avrundat triangelformad, med ena sidan skdrad och den andra sidan
markt MSD 714.



Renitec 5 mg: Aluminiumblisterforpackningar som innehéller 2, 14, 20, 28, 28 x 1, 30,

49 x 1, 50, 56, 98 eller 100 tabletter.

Renitec 10 mg: Aluminiumblisterforpackningar som innehéller 28, 49 x 1, 30, 50, 98 eller 100
tabletter.

Renitec 20 mg: Aluminiumblisterforpackningar som innehéller 10, 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 49 x 1, 50,
56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederldnderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlinderna

eller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Finland, Frankrike, Grekland, Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige,
Osterrike: RENITEC

Tyskland: XANEF

Italien: ENAPREN

Forenade kungariket (Nordirland), Irland: INNOVACE

Denna bipacksedel éindrades senast 4.4.2023



