Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Linatil 2,5 mg table it
Linatil 5 mg tabletit

Linatil 10 mg tabletit
Linatil 20 mg tabletit

enalapriilimaleaatti

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

siséltaa sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Linatil on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Linatil-valmistetta
Miten Linatil-valmistetta kadytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Linatil-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Miti Linatil on ja mihin siti kiytetiin

Linatilin vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Se kuuluu ACE:n estijiksi
(angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjiksi) kutsuttujen lddkeaineiden ryhméaan.

Linatilia kdytetdan

- alentamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota)

- hoitamaan sydédmen vajaatoimintaa (syddmen toiminnan heikkenemisté). Se voi vihentda
sairaalahoidon tarvetta ja pidentdd joidenkin potilaiden elinik&a.

- ehkdiseméén syddmen vajaatoiminnan oireita, joita ovat: hengdstyneisyys, vasymys kevyen
fyysisen ponnistuksen, kuten kivelyn jilkeen, tai nilkkojen ja jalkojen turvotus.

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

Enalapriilimaleaattia, jota Linatil sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Linatil-valmis tetta

Ali kiiyti Linatil-valmis te tta
- jos olet allerginen enalapriilimaleaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)



jos sinulla on aikaisemmin ollut allerginen reaktio timén lddkkeen kanssa samaan
ladkeryhmian, ACE:n estdjiin, kuuluvalle ladkkeelle

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

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

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriillia ja valsartaania sisdltivaa yhdistelmidvalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kéytettidva lddke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Linatil-valmisteen kéyttod on syytd vilttid myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.).

AlA kiiyti Linatilia, jos joku ylli olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele Eikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin aloitat Linatilin kayttdmisen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Linatil-valmistetta:

jos sinulla on sydinsairaus

jos sinulla on sairaus, joka vaikuttaa aivoverisuoniin

jos sinulla on verisairaus, kuten alhainen veren valkosolujen mééra tai valkosolujen puutos

(neutropenia/agranulosytoosi), alhainen verihiutaleiden mééré (trombosytopenia), tai alentunut

punasolujen mééra (anemia)

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on munuaissairaus (mukaan lukien munuaisensiirrdnndinen). Ndmai voivat johtaa

kaliumpitoisuuden suurenemiseen veressd, mikéd saattaa olla vakavaa. Ladkarijoutuu ehki

muuttamaan Linatil-annostasi tai seuraamaan veresikaliumpitoisuutta.

jos olet dialyysihoidossa

jos olet ollut erittdin huonovointinen (runsasta oksentelua) tai jos sinulla on dskettiin ollut

vaikea ripuli

jos noudatat vahdsuolaista ruokavaliota, kdytéit kaliumvalmisteita, kaliumia sddstivid aineita tai

kaliumia siséltdvid suolavalmisteita

jos olet yli 70-vuotias

jos sinulla on diabetes. Sinun pitdd seurata tarkoin verensokeripitoisuutta, etenkin Linatil-hoidon

ensimméisen kuukauden aikana. Veren kaliumpitoisuus voi myos nousta.

jos sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita, joihin on littynyt turvotusta kasvoissa,

huulissa, kielessd tai nielussa seké nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia. Mustaihoisilla potilailla

on suurentunut riski saada timéntyyppisid reaktioita ACE:mn estijahoidon yhteydessa.

jos sinulla on alhainen verenpaine (voi ilmetd heikotuksen tunteena tai pyorrytyksend erityisesti

ylosnoustessa)

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (esimerkiksi punahukka, nivelreuma tai

ihonkovettumatauti), saat immuunijirjestelmééd estivia hoitoa, kiytit allopurinolia tai

prokaiiniamidia, tai sinulla on mikd tahansa nédiden riskitekijoiden yhdistelméa

jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kdytettdva lidke

- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja syovin hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettiva ladke

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 liittyvid
munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérdn sddnndllisesti.



Katso myds kohdassa ”Ali kiiyti Linatil-valmistetta” olevat tiedot.

Kerro laédkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Tété lidkettd ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa. Sitd eisaa kdyttdd, jos raskaus on kestényt yli 3 kuukautta, silld
se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi raskauden téssé vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

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

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen timén lddkkeen kayttod.

Jos olet menossa toimenpiteeseen

Kerro ladkérille, ettd kdytéit Linatilia, jos olet menossa johonkin seuraavista toimenpiteista:

- kirurginen toimenpide tai nukutus (myds hammaslidékirin vastaanotolla)

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

- sieddtyshoito, jolla vihennetdin mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttamaa yliherkkyytta
Jos jokin ylld olevista koskee sinua, keskustele lddkérin tai hammasldékarin kanssa ennen
toimenpidetta.

Muut lisike valmis teet ja Linatil

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien rohdosvalmisteet ja luontaistuotteet. Linatil voi vaikuttaa
joidenkin lddkkeiden tehoon ja jotkut muut lddkkeet voivat vaikuttaa Linatilin tehoon. Ladkéarisi on
ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttavd muihin varotoimenpiteisiin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeista:

- angiotensiini 11 -reseptorin salpaajaa tai aliskireeni (katso tietoja myds kohdista ”Ali kiytd
Linatil-valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

- muut verenpainetta alentavat lidkkeet, kuten beetasalpaajat ja nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- kaliumlisia (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sééstivid diureetteja ja muita lidkkeitd,
jotka voivat suurentaa veressé olevan kaliumin maarii (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden
estoon ja hepariinia, joka on verenohennusliike veritulppien estoon)

- diabetesladkkeet (sekd suun kautta otettavat ladkkeet ettd insuliini)

- litum (lddke, jota kdytetddn tietynlaisen masennuksen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kéytettévit lidkkeet, ns. trisykliset masennusladkkeet

- mielenterveyden ongelmiin kaytettdvit psykoosilddkkeet

- tietyt yskin- ja vilustumislddkkeet seka laihdutuslidkkeet, jotka sisdltdvét ns. sympatomimeettia

- tietyt kipu- ja reumalidikkeet, myos kultahoito

- mTOR:in estdjit (esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi: lidkkeitd kiytetdén tietyn
tyyppisten sydpien hoidossa tai estimééin kehon immuunipuolustusta hylkimian elinsiirrettd).
Katso tietoja my0s kohdasta ~’Varoitukset ja varotoimet”.

- ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet, mukaan lukien COX-2-estdjit (tulehdusta vahentavat
ladkkeet, joita voidaan kayttdd kivun lievitykseen)

- aspiriini (asetyylisalisyylihappo)

- verihyytymid luottavat lddkkeet (trombolyytit)

- alkoholi.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylldolevista sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan

kanssa ennen Linatilin kayttod.

Linatil ruuan ja juoman kanssa
Linatil voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaidn mahaan. Useimmat ottavat Linatilin
vesilasillisen kanssa.



Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Yleensd ladkari tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Linatilin kdyton ennen raskautta tai heti, kun tiedét olevasi raskaana, ja neuvoo
kayttamaan toista lddkettd Linatilin sijasta. Tatd ladkettd ei suositella kdytettdviksi raskauden
alkuvaiheessa, eika sitd saa kiyttdd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetdan kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina
ensimméisind synnytyksen jilkeisind viikkoina) eiké erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa
suositella tdmén lddkkeen kdayton aikana. Jos kyseessd on vanhempi lapsi, 1ddkéri neuvoo sinua timén
ladkkeen imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvistd hyodyistd ja haitoista, my6s muihin hoitoihin
verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Voit tuntea huimausta ja uneliaisuutta Linatilin kdyton aikana. Ald aja autoa dldka kédytd koneita
silloin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linatil siséltai laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

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

3.  Miten Linatil-valmis tetta kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ota titd ladkettd niin kauan kuin ladkari on méérannyt.
- Ali ota lidkettd enempéd kuin sinulle on maaratty.

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.

Sydédmen vajaatoiminta

- Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

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

- Tavallinen ylldpitoannos on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan joko yhtené tai kahtena
annoksena.

- Suurin ylldpitoannos 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 pdivind, joina et saa dialyysihoitoa,
voidaan annosta muuttaa riippuen siitd, kuinka alhainen on verenpaineesi.

Iakkasat
Ladkarimidrad annoksen sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat.

Kiytto lapsille

Kokemusta Linatilin kéytostd korkeaa verenpainetta sairastavilla lapsilla on vain vdhin. Jos lapsi
pystyy nieleméiin tabletin, annos mééritetddn 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:
- enintdidn 20 mg vuorokaudessa 20—50 kg painaville lapsille
- enintdin 40 mg vuorokaudessa yli 50 kg pamaville lapsille.

Tété ladkettd ei suositella vastasyntyneille (ensimmdisten viikkkojen aikana syntymén jilkeen) eikd
lapsille, joilla on munuaissairaus.

Jos otat enemmiéin Linatil-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen oireita voivat olla pyOrrytys tai huimaus, jotka johtuvat &killisestd tai voimakkaasta
verenpaineen laskusta.

Jos unohdat ottaa Linatil-valmiste tta

- Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos véliin.

- Ota seuraava annos normaalisti.

- A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Linatil-valmis teen kiyton
Al4 lopeta lddkkeen kdyttod ilman ladkarin madraysta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Téama ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Linatilin ottaminen ja ota yhteys laékériin heti, jos sinulle ilmaantuu

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

- turvotusta késissd, jaloissa tai nilkoissa

- punaisia, kutiavia kohoumia iholla (nokkosihottuma).

On hyvi tietdd, ettd mustaihoisilla potilailla on suurentunut riski saada téillaisia reaktioita. Jos sinulle

ilmaantuu jotain ylld olevista, lopeta lddkkeen kdytto ja ota heti yhteys ladkéariin.

Tamaén ladkkeen kdyton alussa voi esiintyd pyorrytystd tai huimausta, jotka johtuvat verenpaineen
laskusta. Makuullemeno voi helpottaa oireita. Lédkehoidon jatkuessa oireet todennédkdisesti paranevat.
Jos oireet huolestuttavat sinua, ota yhteys ladkariin.



Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:std)
- huimauksen, heikkouden tai sairauden tunne
- haméartynyt niko

- yska.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttadjalla 10:std)

- matalasta verenpaineesta johtuva pyorrytys, syddmen rytmin muutokset, tihedt sydamenlyonnit,
rasitusrintakipu tai rintakipu

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

- hengistyneisyys

- ripuli, vatsakipu

- viasymys (uupumus)

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

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

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta)

- punoitus

- dkillmen verenpaineen lasku

- nopeat tai epasdannélliset sydimenlyonnit (syddmentykytys)

- sydédnkohtaus (joka voi johtua erittdin alhaisesta verenpaineesta tietyilld riskiryhméédn kuuluvilla
potilailla, mukaan lukien potilaat, joilla on syddmen tai aivojen verenkiertohdirioité)

- aivohalvaus (joka voi johtua matalasta verenpaineesta riskiryhméén 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 nend, kurkkukipu tai kéheys

- astmaan littyvd puristus rinnassa

- hidas ruuansulatus (ileus), haimatulehdus

- pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ummetus, ruokahaluttomuus

- drtynyt maha (mahalaukun &rsytys), suun kuivuminen, mahahaava

- lihaskouristukset

- heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta

- lisdéntynyt hikoilu

- kutina tai nokkosihottuma

- hiustenlédhto

- yleinen huonovointisuuden tunne, kuume

- impotenssi

- korkea virtsan proteiinipitoisuus (mitattu kokeella)

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

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1000:sta)

- Raynaud’n oireyhtymd, jossa kédet ja jalat voivat muuttua hyvin kylmiksi ja valkoisiksi
vahdisen veren virtauksen vuoksi

- veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut maard, matala
hemoglobiini, vahentynyt 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 oireyhtyméd ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (vakavia ihosairauksia,
joihin liittyy ihon punoitusta ja hilseilyd, rakkuloita tai verestivid haavoja), eksfoliatiivinen
dermatiittierytroderma (vaikea ihottuma, jossa iho hilseilee tai irtoaa), pemfigus (pienid nesteen
tayttdmid rakkuloita ihossa)

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

- rintojen suurentuminen michilld (gynekomastia).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)
- suolenseindmén turvotus (intestinaalinen angioedeema).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- antidiureettisen hormonin likkaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymistd ja tdstéd johtuvaa
heikkoutta, visymysté tai sekavuutta

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Linatil-valmis te en s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Linatil 2,5 mg: sailytd alle 30 °C.
Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg: sdilytd alle 25 °C.

Ali kiiytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP ) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Linatil sisaltaa

- Vaikuttava aine on: enalapriilimaleaatti. Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tai 20 mg
enalapriilimaleaattia.

- Muut aineet ovat: natriumhydroksidi, povidoni K30, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen
selluloosa, krospovidoni, magnesiumstearaatti.



Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Laskevalmisteen kuvaus

Linatil 2,5 mg tabletti: Valkoinen, soikea, kupera tabletti, jossa jakouurre.

Linatil 5 mg tabletti: Valkoinen, pydred, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkintd: GK2 | GEA.
Linatil 10 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkintd: GEA | GL3.
Linatil 20 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkintd: GEA | GM4.

Pakkauskoot
Linatil 2,5 mg tabletit:
Tablettipurkki: 30 ja 100 tablettia.

Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg tabletit:
Léapipainopakkaus: 30 tablettia.
Tablettipurkki: 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd6penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa (koskee vain
lapipainopakkauksia)

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia (koskee vain tablettipurkkeja)

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
19.06.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Linatil 2,5 mg tabletter
Linatil 5 mg tabletter

Linatil 10 mg tabletter
Linatil 20 mg tabletter

enalaprimaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Linatil 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta nnan du anviander Linatil
Hur du anvénder Linatil

Eventuella biverkningar

Hur Linatil ska foérvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A S

1. Vad Linatil idr och vad det anvands for

Linatil innehaller en aktiv substans som kallas enalaprilmaleat. Linatil tillhér en grupp likemedel som
kallas ACE-(angiotensin converting enzyme) hdmmare.

Linatil anvénds:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

- for att behandla hjirtsvikt (férsvagad hjiartfunktion). Linatil kan minska behovet av sjukhusvard
och kan for vissa leda till forlingd Gverlevnad.

- for att minska symtomen vid hjartsvikt. 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 uppnés.

Enalaprilmaleat som finns i Linatil kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Linatil

Anvind inte Linatil:

- om du dr allergisk mot enalaprilmaleat eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

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

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



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

- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen)

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

Ta inte detta likemedel om nagot av ovanstdende géller dig. Om du 4r oséker kontakta Iikare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Linatil:

- om du har hjartproblem

- om du lider av nigon sjukdom som péverkar 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 leverbesvir

- om du har ndgon njursjukdom (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till forhojda nivaer
av kalium 1 blodet vilket kan vara allvarligt. Lékaren kan behova justera din dos av Linatil eller
kontrollera kaliumnivderna i blodet.

- om du genomgar dialys

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

- om du stér pé saltfattig kost, behandlas med kaliumtillskott, kalumsparande medel eller
kaliuminnehallande salterséttning

- om du dr over 70 ar

- om du har diabetes. Du bor folja dina blodsockervirden, sirskilt under den forsta manaden av
behandlingen. Nivaerna av kalium i blodet kan ocksé oka.

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

- om du har lagt blodtryck (du kan uppleva svaghet eller yrsel, sérskilt ndr man stéller sig upp)

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

- risken for angioddem kan 6ka om du tar ndgot av foljande likemedel:

- racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré

- lakemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, ett likemedel som anvinds for att behandla diabetes

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

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

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

Se dven informationen under rubriken ”Anvind inte Linatil”.
Kontakta likare om du tror att du dr eller kan bli gravid. Detta likemedel rekommenderas inte under
tidig graviditet och ska inte anvéndas under de 6 sista mdnaderna av graviditeten eftersom det da kan

orsaka fosterskador (se Graviditet).

Du bdr vara medveten om att detta likemedel inte sénker blodtrycket lika effektivt hos svarta
patienter.
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Om du dr osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar detta likemedel.

Om du ska genomgi en behandling

Tala om for likaren att du tar Linatil om du ska genomgé négot av foljande:

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

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

- en hyposensibilisering, for att minska Gverkénslighet mot bi- eller getingstick.
Om négot av ovanstaende giller dig, tala med likare eller tandlikare innan du genomgér
behandlingen.

Andra liikkemedel och Linatil

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven ortlikemedel och naturmedel. Linatil kan pdverka hur andra likemedel
verkar i kroppen och vissa andra likemedel kan ocksa paverka hur Linatil verkar i kroppen. Din ldkare
kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder.

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

lakemedel:

- en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se d&ven informationen under
rubrikerna ” Anvind inte Linatil” och ”’Varningar och forsiktighet”)

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

- kalumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och
andra likemedel som kan 6ka mangden kalium 1 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 likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)

- lakemedel mot diabetes (inklusive orala diabetesmedel och insulin)

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

- lakemedel mot depression s k tricykliska antidepressiva medel

- lakemedel mot psykiska besvir s k antipsykotika

- vissa likemedel mot hosta och forkylning samt for viktreduktion som innehaller nagot som
kallas sympatomimetikum

- vissa lakemedel mot smirta eller reumatism inklusive guldterapi

- en himmare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus, everolimus: likemedel som anvédnds vid
behandling av vissa typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar frén att
avstota ett transplanterat organ). Se dven information under rubriken ~’Varningar och
forsiktighet”.

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

- 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 Linatil.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Vanligtvis foreslar likaren da att du ska sluta
ta Linatil fore graviditet eller s& snart du vet att du ar gravid och rekommenderar istéllet ett annat
lakemedel till dig. Detta likemedel bor inte anvidndas i borjan av graviditeten och ska inte anvéndas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.
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Amning

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

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

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lads dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Linatil inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ildkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Linatil

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

- Det ar viktigt att du fortsétter att ta detta likemedel enligt likarens ordination
- Ta inte fler tabletter dn du blivit ordinerad.

Hogt blodtryck

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

- Vanlig underhallsdos dr 20 mg en gang dagligen.

- Maximal underhéllsdos &r 40 mg en géng dagligen.

Hjirts vikt

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

- Lakaren kan stegvis 0ka dosen tills lamplig dos for dig uppnas.

- Vanlig underhallsdos ar 20 mg dagligen, som tasien eller tva doser.
- Maximal underhéllsdos &r 40 mg dagligen, uppdelat pa tva doser.

Nedsatt njurfunktion

Din dos kommer att behdva justeras beroende pa hur vél 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 genomgéar dialys, kan din dos behdva
justeras beroende pa hur lagt ditt blodtryck ar.

Aldre
Likaren bestdmmer vilken dos du ska ta och baseras pd hur bra dina njurar fungerar.

Anvindning for barn
Erfarenhet av anviandning av Linatil hos barn med hogt blodtryck &r begridnsad. Om barnet kan svilja
tabletter, berdknas dosen utifran vikt och blodtryck. Vanlig startdos &r:
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- mellan 20 kg och 50 kg: 2,5 mg dagligen
mer an 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 véger mer dn 50 kg.

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

Om du har tagit for stor méngd av Linatil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

De mest troliga symtomen &r svimningskénslor eller yrsel. Detta beror pa ett plotsligt eller kraftigt
blodtrycksfall.

Om du har glomt att ta Linatil

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

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

Om du slutar att ta Linatil
Sluta inte med Linatil 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 anvindare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Om nigon av dessa biverkningar upps tér, sluta ta Linatil 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 réda hudutslag (nédsselutslag).

Du bor vara medveten om att svarta patienter 10per 6kad risk for dessa typer av reaktioner. Om nagot

av ovanstaende mtraffar, sluta ta Linatil och kontakta likare omedelbart.

Nér du borjar ta detta likemedel kan du uppleva svimningskédnsla eller yrsel. Om detta hinder hjélper
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 ldkare.

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 anvindare)

- yrsel pd grund av gt blodtryck, fordndringar i hjirtrytmen, hjartklappning, kérlkkramp eller
brostsmérta

- huvudvirk, depression, svimning (synkope), smakforandringar
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andndd

diarré, buksmaérta

trotthet

hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med svélj-
och/eller andningssvarigheter

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

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

rodnad

plotsligt blodtrycksfall

snabb eller ojamn hjartrytm (hjartklappning)

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

stroke (mojligen till foljd av alltfor lagt blodtryck hos hogriskpatienter)
anemi (inklusive aplastisk och hemolytisk)

forvirring, somnloshet eller somnighet, nervositet

stickande eller domnande kéinsla i huden

yrsel (svindel)

ringningar i oronen (tinnitus)

rinnande nédsa, halsont eller heshet

astma-associerad tranghet i brostet

fordrojd tarmpassage (tarmvred), inflammation i bukspottkorteln
illamaende (krdkningar), matsméltningsbesvir, forstoppning, anorexi
irriterad mage (irritation i magsdcken), muntorrhet, magsér
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 Idg nivd av natrium i blodet, hog niva av urea i blodet (alla méts genom ett
blodprov).

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

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

forandringar 1 blodvarden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvirde,
lagt antal blodplattar

benmérgsdepression

svullna kortlar i hals, armhala och ljumske

autoimmuna sjukdomar

konstiga drémmar eller sémnbesvér

ansamling av vitska eller andra substanser i lungorna (som kan ses pa rontgen)

inflammation inésan

inflammation i lungorna som orsakar andningssvérigheter (lunginflammation)

inflammation ikinderna, tandkott, tunga, ldppar, svalg

minskad urinméngd

cirkelformade hudutslag (erythema multiforme)

’Stevens-Johnson syndrom” och “’toxisk epidermal nekrolys” (allvarliga hudsjukdomar med
rodnad och fjillning av huden, blasor eller sér), exfoliativ dermatit/erytrodermi (svara hudutslag
med fjalning eller flagning av huden), pemfigus (sma vétskefyllda bulor pa huden)
leverproblem eller problem med gallbldsan sdsom nedsatt leverfunktion, inflammation i levern,
gulsot (gulfirgning av hud och 6gon), hoga nivaer av leverenzymer och bilirubin (méits i ett
blodprov)
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- forstoring av brosten hos min (gynekomasti).

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

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Linatil ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Linatil 2,5 mg: forvara vid hogst 30 °C.
Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg: forvara vid hogst 25 °C.

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

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér enalaprimaleat. En tablett mnehéller 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

- Ovriga innehallsémnen dr natriumhydroxid, povidon K30, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, krospovidon, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende

Linatil 2,5 mg tablett: Vit, oval, konvex tablett med brytskara.

Linatil 5 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskara och mérkning: GK2 | GEA.
Linatil 10 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskdra och mirkning: GEA | GL3.
Linatil 20 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskdra och markning: GEA | GM4.

Forpackningsstorlekar
Linatil 2,5 mg tabletter:
Tablettburk: 30 och 100 tabletter.
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Lmnatil 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter:
Blisterforpackning: 30 tabletter.
Tablettburk: 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland (géller endast for
blisterférpackningar)

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (géller endast for tablettburkar)

Denna bipacksedel dndrades senast
19.06.2020
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