Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Enalapril/Lercanidipine Krka 20 mg/10 mg kalvopéillys teiset tabletit

enalapriilimaleaatti/lerkanidipiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enalapril/Lercanidipine Krka on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja
Miten Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Enalapril/Lercanidipine Krka -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Enalapril/Lercanidipine Krka on ja mihin siti kiyte tiin

Enalapril/Lercanidipine Krka on kiinted yhdistelmavalmiste, joka sisdltdd ACE:n estdja (enalapriil) ja
kalsiumkanavan salpaajaa (lerkanidipiini), kahta lidkeainetta, jotka alentavat verenpainetta.

Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta kdytetddn kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon silloin,
kun potilaan verenpaine ei pysy riittdvdn hyvin hallinnassa 20 mg:n enalapriiliannoksilla.
Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta ei tulisi kiyttdd kohonneen verenpaineen hoidon aloittamiseen.

Enalapriilimaleaattia ja lerkanidipiinihydrokloridia, jota Enalapril/Lercanidipine Krka sisiltid, voidaan
joskus kéyttdd myds muiden kuin téssd pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
lagkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja

Ali ota Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja

- jos olet allerginen enalapriilille tai lerkanidipiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6);

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion sentyyppisistd lidkkeistd, joita Enalapril/Lercanidipine Krka
sisltdd, eli ACEmn estéjiksi tai kalsiumkanavan salpaajiksi kutsutuista ladkkeista;

- jos sinulle on joskus kehittynyt angioedeema (kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus),
joka on vaikeuttanut nielemistd tai hengittdmistd (angioedeema), sen jilkeen kun olet kiyttinyt ACEn
estéjiksi kutsuttuja ladkkeitd, taijos angioedeeman syyté ei tiedetty tai se oli perinndllisté;

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

- jos olet yli kolmannella kuulla raskaana. (Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteen kiytt6d on syyta
vélttdd my0s alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus);



- jos sinulla on jokin sydédnsairaus, esim:
- hoitamaton syddmen vajaatoiminta;
- syddmen vasemman kammion ulosvirtauseste, mukaan lukien aortan ahtauma (aorttastenoosi);
- epamiellyttdvd tunne rinnassa ilmenee levossa tai useammin kuin ennen (epéstabiili angina
pectoris);
- syddnkohtaus edeltdvin kuukauden aikana;
- jos sinulla on vaikeita maksa- tai munuaisvaivoja taijos saat dialyysihoitoa;
- jos kéytét seuraavia ladkkeitd:
- sienilidkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli);
- makrolidiantibiootit (esim. erytromysiini, troleandomysiini, klaritromysiini);
- viruslddkkeitd (esim. ritonaviiri);

- jos otat siklosporiiniksi kutsuttua toista lddkettd (kdytetddn elinsiirtojen jilkeen estdmédn sirrdnndisen
hyljintéd);

- samanaikaisesti greipin tai greippimehun kanssa;

- jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvdé yhdistelmdvalmistetta, joka
on aikuisten erdédnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon kiytettiva lddke,
silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista
suurempi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Enalapril/Lercanidipine Krka

-tabletteja:

- jos sinulla on matala verenpaine (voit huomata timéan heikotuksena tai huimauksena, erityisesti
seistessd);

- jos olet ollut hyvin pahoinvoiva (oksennellut hyvin runsaasti) tai jos sinulla on lihiaikoina ollut
ripuli tai nestevajausta;

- jos ruokavaliossasi on suolarajoitus;

- jos sinulla on sydédnvaivoja;

- jos sinulla on aivoverisuonisairaus;

- jos sinulla on munuaisvaivoja (mukaan lukien munuaissiirrdnndinen). Tdma voi johtaa veren
kaliumpitoisuuden suurenemiseen, joka voi olla vakavaa. Ladkdrin on mahdollisesti muutettava
enalaprilliannostasi tai seurattava veresi kaliumpitoisuuksia. ;

- jos sinulla on maksavaivoja;

- jos sinulla on vereen littyvid vaivoja, kuten alhainen veren valkosolujen maiara tai niiden
puuttuminen (leukopenia, agranulosytoosi), alhainen verihiutaleiden méiri (trombosytopenia) tai
pienentynyt punasolujen miara (anemia);

- jos sinulla on kollageeniverisuonisairaus (esim. lupus erythematosus, nivelreuma tai
ihonkovettumatauti), kiytdt immuunijirjestelmédn toimintaa lamaavaa hoitoa, kiytit allopurinolia tai
prokaiiniamidia taindiden yhdistelmaé;

- jos olet mustaihoinen, sinun tulee olla tietoinen siitd, ettd mustaihoisilla potilailla on suurentunut
kurkun turvotusta ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia;

- jos sinulla on diabetes. Seuraa veriarvojasi verensokerin laskun varalta etenkin ensimmaéisen
hoitokuukauden aikana. Myos veren kaliumpitoisuus voi suurentua.;

- jos otat kaliumlisdd, kaliumia sédéstivid lidkkeitd taikaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita;

- jos olet yli 70-vuotias;

- jos et siedd tiettyjd sokereita (laktoosia);

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

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan my0s sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia;
- aliskireeni.
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méadridn sdénnollisesti.
Katso myds kohdassa ”Ali ota Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja” olevat tiedot.



- jos otat mitdén seuraavista ladkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon nopea
turpoaminen) riski saattaa kasvaa:
- Rasekadotriili (kdytetddn ripulin hoitoon),
- Temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi ja muut lidkkeet (kdytetddn estiméin siirrettyjen
elinten hylkimistd ja syovén hoitoon),
- Vildagliptiini (diabeteksen hoitoon kéytettdva lddke).

Jos olet menossa toimenpiteeseen

Jos olet menossa johonkin seuraavista toimenpiteistd, kerro lddkarille, ettd otat Enalapril/Lercanidipine Krka

-tabletteja:

- mihin tahansa leikkaukseen tai saat anestesia-aineita (nukutus- tai puudutusaineita) (myos
hammaslaakarilld);

- LDL-afereesi-nimiseen hoitoon, jossa verestisipoistetaan kolesterolia;

- siedédtyshoitoon mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttaman allergian lieventamiseksi.

Sinun on kerrottava laédkarille, jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys).

Lapset januoret
Ali anna Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska ei ole tietoa
siitd toimiiko lddke ja onko se turvallinen.

Muut ldfike valmis teet ja Enalapril/Lercanidipine Krka

Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja ei saa kéyttdd tiettyjen lddkkeiden kanssa.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, my0Os ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita. Néin tulee toimia,
koska kéytettdessd Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen muiden ladkkeiden
kanssa, sen tai muiden ldékkeiden vaikutus saattaa voimistua tai heikentyé tai tiettyja haittavaikutuksia
saattaa esiintyd useammin.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat joitakin seuraavista lidkkeistd

samanaikaisesti Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteen kanssa:

- kaliumia sdéstivid diureetteja (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisid tai kaliumia sisédltdvid
ladkkeitd (my0s ruokasuolan korvikkeet), muita ladkkeitd, jotka voivat kasvattaa kaliumin maaraa
kehossasi (kuten hepariini, joka on verenohennuslidike veritulppien estoon; trimetopriimi ja
kotrimoksatsoli, joka tunnetaan myos nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli, bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon; ja siklosporiini, elinsiirteiden hyljintireaktioiden estoon). Ks. kohta ”Ali kiyti
Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta™;

- muita verenpainetta alentavia ldkkeiti;

- litumia (ladkettd, jota kdytetddn tietynlaisen masennuksen hoitoon);

- masennuslddkkeitd, joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslddkkeiksi;

- mielenterveysongelmien hoitoon kiytettdvid antipsykooteiksi kutsuttuja lidkkeitd;
kéayttdd kivun Levitykseen);

- tiettyjd kivun ja niveltulehduksen hoitoon kaytettdvid lidkkeitd, myds kultahoitoa (varsinkin
laskimoon annettuna);

- tiettyjd yska- ja flunssalddkkeitd ja laihdutusldédkkeitd, jotka sisdltdvét ns. sympatomimeettisia
lddkeaineita;

- diabeteslddkkeitd (myos insuliinia ja suun kautta otettavia diabetesliakkeitd);

- astemitsolia tai terfenadiinia (allergialiikkeitd);

- amiodaronia, kinidiinid tai sotalolia (nopean syddmen sykkeen hoitoon kéytettivid ladkkeitd);

- fenytoiinia, fenobarbitaalia tai karbamatsepiinia (epilepsialddkkeitd);

- rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kdytettiva ladke);

- digoksiinia (syddnvaivojen hoitoon kaytettava lddke);

- midatsolaamia (ladke, joka auttaa nukkumaan);



- beetasalpaajia kuten metoprololia (ladkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen, sydimen
vajaatoiminnan ja syddmen rytmihdirididen hoitoon);

- simetidiinid (haavaumien ja nirdstyksen hoitoon kéytettiva lddke, yli 800 mgn pédivdannoksina).

Ali ota Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta, jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja

valsartaania siséltivad yhdistelmédvalmistetta, joka on aikuisten erdédnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen)

syddmen vajaatoiminnan hoitoon kiytettdva lidke, silli angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea

turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista suurempi.

Jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettdva lidke;

- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja sydvan hoitoon kdytettdvia lddkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia);

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kaytettiva ladke.

Léékarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdiva muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myos kohdista ”Ald ota
Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletteja™ ja ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Enalapril/Lercanidipine Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Enalapril/Lercanidipine Krka tulee ottaa vahintdén 15 minuuttia ennen ateriaa.

Runsaasti rasvaa sisdltdva ateria suurentaa lidkkeen pitoisuutta veressd huomattavasti.

Alkoholi saattaa voimistaa Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteen vaikutusta. Al kéyti alkoholia
Enalapril/Lercanidipine Krka —hoidon aikana.

Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta ei saa ottaa greippihedelmén tai greippimehun kanssa, silli ne
saattavat voimistaa sen verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta ”Ali kiyti Enalapril/Lercanidipine
Krka -valmistetta”™).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus ja hedelmdllisyys

Sinun on kerrottava ladkérille jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensé ladkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun
tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdiméén toista lidkettd Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteen sijasta.
Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta ei suositella kédytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
kayttdad raskauden kolmen ensimmiisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi,
jos sitd kaytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta ei saa kéyttdd imetyksen aikana.
Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulle tulee huimausta, heikkoutta, visymysti tai uneliaisuutta tdmén lidkkeen kdyton aikana, et saa ajaa
autoa etkd kéyttida koneita.

Lééke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enalapril/Lercanidipine Krka sisltii laktoosia ja natriumia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen kayttoa.



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

3. Miten Enalapril/Lercanidipine Krka -table tteja otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkari on midrdannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset: Ellei lddkarisi toisin méérii, tavanomainen annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa samaan
aikaan pdivista. Tabletti otetaan mieluiten aamulla vihintdan 15 minuuttia ennen aamiaista. Tabletti niellidn
kokonaisena veden kera. Ks. ”Enalapril/Lercanidipine Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa”.

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja/ikéiintyneet: Ladkdri pdattdd ladkeannoksesija annos perustuu siihen,
miten hyvin munuaisesi toimivat.

Jos otat enemmiin Enalapril/Lercanidipine Krka -tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ota tabletit ja ladkepakkaus mukaasi.

Oikeaa annosta suuremman annoksen ottaminen saattaa alentaa verenpainettasi likaa ja syddmesi saattaa
lyoda epasdannollisesti tai nopeammin.

Jos unohdat ottaa Enalapril/Lercanidipine Krka -tablette ja

Jos unohdat ottaa tablettisi, jatd unohtunut tabletti ottamatta.

Ota seuraava annos tavalliseen tapaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enalapril/Lercanidipine Krka -table ttien oton
Al lopeta lddkkeen kayttod, ellei lddkari nin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Talla
ladkkeelld voi olla seuraavia haittavaikutuksia:

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Jos jotakin seuraavista ilme nee, kerro siiti he ti lifikérille :

Allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta, joka voi aiheuttaa hengitys-
tai nielemisvaikeuksia.

Kun alat kdyttdd Enalapril/Lercanidipine Krka -valmistetta, saatat tuntea heikotusta tai huimausta tai nikosi
voi hamartyd, mikd johtuu yhtdkkisestd verenpaineen laskusta. Jos ndin tapahtuu, makuulle meneminen

auttaa. Jos olet huolissasi, keskustele ladkdrin kanssa.

Enalapril/Lercanidipine Krka -valmisteella havaittuja haittavaikutuksia

Yleiset (saattavat esiintyd enintdcin 1 henkilolld 10:std)
Yski, huimaus, padnsirky.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)
Muutokset veriarvoissa, kuten pienentynyt verihiutaleiden maara, kohonneet veren kaliumarvot,




hermostuneisuus (ahdistus), huimauksen tunne seisomaan noustessa, kiertohuimaus, nopea sydimen syke,
nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (palpitaatiot), kasvojen, kaulan tai rinnan yliosan yhtékkinen
punastuminen (flushing-reaktio), matala verenpaine, vatsakipu, ummetus, pahoinvointi, kohonneet
maksaentsyymiarvot, thon punoitus, nivelkipu, virtsaamiskertojen lisidntyminen, heikotuksen tunne,
vasymys, kuumuuden tunne, nilkkojen turvotus.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdcdn 1 henkilolld 1 000:sta)

Anemia, allergiset reaktiot, korvien soiminen (tinnitus), pyortyminen, kurkun kuivuus, kurkkukipu,
ruoansulatushdiriét, suolainen maku kielelld, ripuli, suun kuivuus, ikenien turpoaminen, allerginen reaktio,
johon liittyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia, ihottuma,
nokkosihottuma, herddminen yolld virtsaamistarpeeseen, suuri virtsantuotanto, impotenssi.

Muita haittavaikutuksia, joita on havaittu enalapriililla tai lerkanidipiinilla yksin kiytettynd

Enalapriili

Hyvin vieiset (saattavat esiintyd yli 1 henkilolld 10:std)
N&6n hdmértyminen, huimaus, heikotus, pahoinvointi ja yska.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilélld 10:std)

Masennus, paénsarky, pyortyminen, rintakipu, pyorrytys (matalan verenpaineen vuoksi), muutokset sydimen
sykkeessd, nopea syke, angina pectoris, hengenahdistus, muutos makuaistissa, kohonneet veren
kreatiniiniarvot (havaitaan yleenséd kokeella), suuret veren kaliumpitoisuudet, ripuli, vatsakipu, visymys
(uupumus), ihottuma, allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tainielun turvotusta ja
nielemis- tai hengitysvaikeuksia.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

Anemia (mukaan lukien aplastinen ja hemolyyttinen anemia), dkillinen verenpaineen lasku, sekavuus,
unettomuus tai uneliaisuus, ihon pistelyn tai puutumisen tunne, kiertohuimaus, korvien soiminen (tinnitus),
nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (syddmentykytys), syddnkohtaus (johtuu mahdollisesti hyvin
matalasta verenpaineesta tietyilli suuren riskin potilailla, mukaan lukien niilld potilailla, joilla on
verenkierron hiiriditd syddmessa tai aivoissa), aivohalvaus (johtuu mahdollisesti hyvin matalasta
verenpaineesta suuren riskin potilailla), vuotava neni, kiped kurkku ja d44nen kiheys, astmaan littyvd rinnan
kiristys, hidas ruuan likkuminen suoliston Iipi (suolentukkeuma), haimatulehdus, pahoinvointi (oksentelu),
ruuansulatusvaivat, ummetus, mahadrsytys, suun kuivuus, mahahaava, ruokahaluttomuus, lisdéntynyt
hikoilu, kutina, nokkosihottuma, hiustenlihto, heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta,
suuri mééré valkuaista virtsassa (mitataan kokeella), impotenssi, lihaskouristukset, yleinen
huonovointisuuden tunne, kuume, veren ureapitoisuuden suureneminen, veren sokeri- tai natriumtason
aleneminen (ndmé kaikki mitataan verikokeella), kasvojen, kaulan tai rinnan yliosan yhtdkkinen
punastuminen (flushing-reaktio).

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)

Veriarvojen muutokset, kuten valkosolujen mééirin viheneminen, luuytimen toiminnan heikkeneminen,
autoimmuunisairaudet, oudot unet, imusolmukkeiden turpoaminen kaulan, kainalon

tai nivusten alueella, univaikeudet, Raynaud’'n imi6 (jossa kédet ja jalat muuttuvat hyvin kylmiksi ja
valkoisiksi heikon verenkierron vuoksi), keuhkoinfiltraatit, nesteen tai muiden aineiden kertyminen
keuhkoihin (nikyy rontgenkuvissa), nendn tulehdus, keuhkokuume, poskien, ienten, kielen, huulten tai
nielun tulehdus, maksavaivat, kuten heikentynyt maksan toiminta, maksatulehdus, ikterus (ihon ja/tai
siménvalkuaisten keltaisuus), kohonneet bilirubiiniarvot (mitataan verikokeella), erythema multiforme
(erimuotoisia punaisia lAikkid iholla), Stevens-Johnsonin oireyhtymai taitoksinen epidermaalinen nekrolyysi
(vakava ihosairaus, jossa iho punoittaa ja hilseilee, iholla on rakkoja tai avoimia haavaumia, tai ihon ylin
kerros irtoaa alemmista kerroksista), kesivd ihottuma / erytroderma (vaikea ihottuma, johon liittyy ihon
hilseilyd tai kuoriutumista), pemfigus (pienid nesterakkuloita iholla), vahentynyt virtsaaminen, rintarauhasten
suureneminen miehilli.



Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)
Suoliturvotus (suoliston angioedeema).

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Antidiureettisen hormonin liiallinen eritys, joka aiheuttaa nesteen kertymistd elimistéon ja johtaa
heikotukseen, visymykseen tai sekavuuteen.

On myos ilmoitettu oireyhdistelméé, johon voi kuulua kaikki tai joitakin seuraavista oireista: kuume,
verisuonitulehdus (serosiitti/vaskuliitti), lihaskipu, nivelkipu. Thottumaa, valoherkkyyttd tai muita iho-oireita
Vol esintya.

Lerkanidipiini

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos sinulle tulee jotain seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhte ytti lidkariisi:

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilélld 1 000:sta)

Angina pectoris (rintakipu, joka johtuu syddmen verenpuutteesta), allergiset reaktiot (oireita ovat mm.
kutina, ihottuma, nokkosihottuma), pyodrtyminen.

Jos potilaalla on angina pectoris, kohtauksia voi esiintyd useammin tai ne voivat kestdd pidempéén tai olla
vaikeampia, kun hdn kdyttda sen ladkeryhmén lidkkeitd, johon lerkanidipiini kuuluu. Yksittdisia
syddnkohtaustapauksia voi esiintyé.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestd)
Padnsirky, nopea sydimensyke, nopean tai epétasaisen sydimensykkeen tunne (syddmentykytys), ékillinen
kasvojen, kaulan tai rinnan punoitus, nilkkaturvotus.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta)
Huimaus, verenpaineen aleneminen, narastys, pahoinvointi, vatsakipu, ihottuma, kutina, lihaskipu,
runsasvirtsaisuus, heikotus ja vdsymys.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta)
Uneliaisuus, oksentelu, ripuli, nokkosihottuma, tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Ienturvotus, maksan toiminnan muutokset (havaitaan verikokeilla), samea neste (dialyysissd letkulla
vatsaan), kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole lueteltu tassi
selosteessa, kerro siitd ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Voit pyytdé ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta lisdtietoja haittavaikutuksista. Heilld on tdydellisempi luettelo haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Enalapril/Lercanidipine Krka -table ttien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyta titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

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

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Enalapril/Lercanidipine Krka sis altai

- Vaikuttavat aineet ovat enalapriilimaleaatti ja lerkanidipiinihydrokloridi. Yksi kalvopaéllysteinen
tabletti sisiltdd 20 mg enalapriilimaleaattia (vastaa 15,29 mg:aa enalapriilia) ja 10 mg
lerkanidipiinihydrokloridia (vastaa 9,44 mg:aa lerkanidipiinia).

- Muut aineet tablettiytimessé ovat povidoni K30, maleimihappo, natriumtirkkelysglykolaatti tyyppi A,
laktoosimonohydraatti ja natriumstearyylifumaraatti sekd kalvopééllysteessd hypromelloosi,
titaanidioksidi (E171), talkki, makrogoli 6000, keltainen rautaoksidi (E172) ja kinoliinike Itainen
(E104). Ks. kohta 2 ”Enalapril/Lercanidipine Krka sisdltdé laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopaillysteiset tabletit ovat keltaisia, pyodreitd, hieman kaksoiskuperia, viistoreunaisia tabletteja, joiden
halkaisija on 10 mm.

Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletit on pakattu Idpipainopakkauksiin. Kotelossa on 10, 14, 15, 28, 30, 50,
56, 60, 84, 90, 98 tai 100 kalvopééllysteistd tablettia.

Enalapril/Lercanidipine Krka -tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin (kalenteripakkaus): 14, 28, 56 tai 98
kalvopaallysteisti tablettia kotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmis taja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 8.2.2022

Lisétietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Enalapril/Lercanidipine Krka 20 mg/10 mg filmdragerade tabletter

enalapriimaleat/lerkanidipinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Enalapril/Lercanidipine Krka &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Enalapril/Lercanidipine Krka
Hur du tar Enalapril/Lercanidipine Krka

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril/Lercanidipine Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1.  Vad Enalapril/Lercanidipine Krka ir och vad det anviinds for

Enalapril/Lercanidipine Krka ar en fast kombination av en ACE-hdmmare (enalapril) och en
kalciumkanalblockerare (lerkanidipin), tvé likemedel som sidnker blodtrycket.

Enalapril/Lercanidipine Krka anvidnds vid behandling av hogt blodtryck (hypertoni) hos patienter som inte
uppnar tillrdcklig kontroll av blodtrycket vid behandling med endast enalapril 20 mg.
Enalapril/Lercanidipine Krka ska inte anvdndas som initial behandling av hogt blodtryck.

Enalaprilmaleat och lerkanidipinhydroklorid som finns i Enalapril/Lercanidipine Krka kan ocksé vara
godkinda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek
eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fradgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Enalapril/Lercanidipine Krka

Ta inte Enalapril/Lercanidipine Krka

- om du &r allergisk mot enalapril eller lerkanidipin eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6);

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion av en typ av likemedel som liknar de som finns i
Enalapril/Lercanidipine Krka, dvs lakemedel som kallas ACE-hdmmare eller kalciumkanalblockerare;

- om du nidgon gang drabbats av angioddem (svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg) som
orsakade svarigheter att svilja eller andas (angioddem) efter att ha tagit en typ av likemedel som
kallas ACE-hdmmare, ndr anledningen var okénd eller pa grund av érftlighet;

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande likemedel
som innehdller aliskiren;

- Gravida kvinnor ska inte anvénda Enalapril/Lercanidipine Krka under de 6 sista manaderna av
graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten dr det bra att undvika Enalapril/Lercanidipine Krka, se
Graviditet);



- om du lider av vissa hjartsjukdomar:
- obehandlad hjértsvikt;
- utflodeshinder i vinster kammare, inklusive fortrdngning av aortaklaffen (aortastenos);
- obehag 1 brostet som upptriaderi vila eller som forvérras eller upptrader oftare (instabil angina
pectoris);
- om det var mindre &n en ménad sedan du drabbades av en hjartinfarkt;
- om du lider av svar lever- eller njursjukdom, eller genomgar dialys;
- om anvander nagot av foljande likemedel:
- lakemedel mot svamp (ketokonazol eller itrakonazol);
- antibiotika av typen makrolider (t.ex. erytromycin, troleandomycin, klaritromycin);
- antivirala likemedel (t.ex. ritonavir);
- om du tar likemedel som innehaller ciklosporin (anvénds efter transplantationer for att férhindra
organavstotning);
- tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice;
- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjirtsvikt hos vuxna, eftersom det okar 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 Enalapril/Lercanidipine Krka:

- om du har lagt blodtryck (svaghet eller yrsel, sirskilt ndr man stéller sig upp);

- om du har varit mycket illamaende (kraftiga krdkningar) eller har haft diarré nyligen eller ar uttorkad,

- om du stér pa en saltfattig kost;

- om du har hjirtproblem;

- om du har en sjukdom som péverkar blodkérlen i hjirnan;

- om du har njurproblem (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till férhdjda nivaer av kalium i
blodet vilket kan vara allvarligt. Din likare kan behdva justera din dos av enalapril eller kontrollera
kaliumnivaerna i blodet;

- om du har problem med levern;

- om du har en blodsjukdom, sdsom lagt antal eller avsaknad av vita blodkroppar (leukopeni,
agranulocytos), lagt antal blodplittar (trombocytopeni) eller ett minskat antal réda blodkroppar)
(anemi);

- om du har en kollagen kérlsjukdom (t.ex. lupus erithematosus, reumatoid artrit eller sklerodermi), star
péa en immunosuppressiv behandling, behandlas med allopurinol eller prokainamid, eller en
kombination av dessa;

- observera att svarta personer loper 6kad risk for allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg med svérigheter att svélja eller andas vid anvindning av ACE-hdmmare;

- om du har diabetes. Dubor folja dina blodsockervérden, sirskilt under den férsta manaden av
behandlingen. Nivaerna av kalium i blodet kan ocksé oka;

- om du tar kaliumtillskott, kaliumsparande medel eller kaliuminnehéllande saltersattning;

- om du ar 6ver 70 ar;

- om du inte tal vissa sockerarter (laktos);

- 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), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem;
- aliskiren.
Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalum) i
blodet med jimna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Enalapril/Lercanidipine Krka”.
- om du tar ndgot av foljande Iikemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sdsom svalget) oka:
- Racekadotril (anvinds for att behandla diarré),
- Temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel (anvénds foratt forhindra avstotning
av transplanterade organ och mot cancer),
- Vildagliptin (ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes).



Om du ska genomgé en behandling

Tala om for likaren att du tar Enalapril/Lercanidipine Krka om du ska genomga nagot av foljande:
- nagon form av operation eller bli s6vd (dven hos tandldkaren)

- en behandling for att avligsna kolesterol fran blodet som kallas "LDL-aferes"

- en hyposensibiliseringsbehandling, for att minska allergi mot geting- eller bistick.

Kontakta din likare om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen eller ammar (se avsnitt
Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns ndgon information om det
fungerar och om det ar sikert.

Andra liikemedel och Enalapril/Lercanidipine Krka

Enalapril/Lercanidipine Krka far inte tas med vissa likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana. Detta beror pa att niar Enalapril/Lercanidipine Krka tas samtidigt som vissa andra
lakemedel, kan effekten av Enalapril/Lercanidipine Krka eller av det andra likemedlet 6ka eller minska, eller
att vissa biverkningar blir vanligare.

Tala sérskilt om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel tillsammans med

Enalapril/Lercanidipine Krka:

- kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum) (t.eX. triamteren, amilorid), kalumsupplement eller
lakemedel som innehéller kalium (inklusive saltersittning), andra likemedel som kan 6ka midngden
kalium i kroppen (sdsom heparin, ett likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att férhindra
blodproppar; trimetoprim och cotrimoxazol, kallas dven trimetoprim/sulfametoxazol, mot infektioner
som orsakas av bakterier; och ciklosporin, ett immunddmpande likemedel som forhindrar avstotning av
transplanterade organ). Se ”Ta inte Enalapril/Lercanidipine Krka”;

- andra lakemedel som sénker blodtrycket;

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

- likemedel mot depression kallade “tricykliska antidepressiva medel”;

- likemedel mot psykiska problem kallade antipsykotika";

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel, inklusive COX-2-hdammare (likemedel som minskar
inflammation och kan anvindas for att lindra sméirta);

- vissa likemedel mot smérta eller reumatism, inklusive guldterapi (framforallt ndr de ges intravendst);

- vissa likemedel mot hosta och forkyling och viktreducerande likemedel som innehéller ndgot som
kallas "sympatomimetiskt medel";

- lakemedel mot diabetes (inklusive insulin och orala antidiabetika som);

- astemizol eller terfenadin (likemedel mot allergi);

- amiodaron, kinidin eller sotalol (likemedel for behandling av hjartklappning);

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (Iikemedel mot epilepsi);

- rifampicin (ett likemedel for behandling av tuberkulos);

- digoxin (ettlikemedel for behandling av hjirtproblem);

- midazolam (ett likemedel som hjilper dig att sova);

- betablockerare t.ex. metoprolol (likemedel for behandling av hogt blodtryck, hjartsvikt och
hjértarytmier);

- cimetidin (ett likemedel mot magsar och halsbrdnna) vid dagliga doser pa mer d4n 800 mg.

Ta inte enalapril/lerkanidipin om du har tagit eller tar sacubitril/valsartan ett likemedel som anvénds till
behandling av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angioddem (plotslig
svullnad av hudomréadet runt strupen).

Risken for angioddem kan 6ka om du tar nadgot av foljande likemedel:
- racecadotril, likemedel for behandling av diarré;



- lakemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin, likemedel f6r behandling av diabetes.

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgérder:
- Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Enalapril/Lercanidipine Krka” och ”Varningar och forsiktighet’)

Enalapril/Lercanidipine Krka med mat, dryck och alkohol

Enalapril/Lercanidipine Krka ska tas minst 15 mmnuter innan méltid.

En fettrik maltid okar signifikant blodnivaerna av likemedlet.

Alkohol kan forstirka effekten av Enalapril/Lercanidipine Krka. Anvidnd inte alkohol under behandling med
Enalapril/Lercanidipine Krka.

Enalapril/Lercanidipine Krka ska inte tas med grapefrukt eller grapefruktjuice, det kan dka den
blodtryckssdnkande effekten (se Ta inte Enalapril/Lercanidipine Krka”.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och fertilitet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta Enalapril/Lercanidipine Krka fore graviditet eller s& snart du vet att du &r gravid och
istillet rekommendera ett annat likemedel till dig. Enalapril/Lercanidipine Krka bor inte anvéindas i borjan
av graviditeten och ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning
Enalapril/Lercanidipine Krka bor inte anvéndas under amning.
Raédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kinner dig yr, svag, trott eller dasig nir du behandlas med detta likemedel ska du inte kora bil eller
anvdnda maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Léds dérfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Enalapril/Lercanidipine Krka inne héller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Enalapril/Lercanidipine Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Vuxna: om inte annat forskrivits av din Iikare dr den vanliga dosen 1 tablett dagligen vid samma tidpunkt
varje dag. Tabletten tas med fordel p4 morgonen, minst 15 minuter innan frukost. Tabletterna ska sviljas

hela med vatten. Se ”Enalapril/Lercanidipine Krka med mat, dryck och alkohol”.

Patienter med njurproble m/éldre patienter: din dos kommer att beslutas av din likare och baseras pa hur
vél dina njurar fungerar.



Om du har tagit for stor méngd av Enalapril/Lercanidipine Krka

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Ta kvarblivande tabletter och forpackningen med dig om mgjligt.

Om du tar mer likemedel dn den forskrivna dosen kan detta medfora blodtrycksfall och att hjirtat borjar sla
oregelbundet eller snabbare.

Om du har glomt att ta Enalapril/Lercanidipine Krka
Om du glomt att ta din 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 Enalapril/Lercanidipine Krka
Sluta inte ta likemedlet om inte din likare 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 behdver inte & dem.
Foljande biverkningar dr mojliga med detta likemedel:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Om négot av foljande intriffar, kontakta liikare omedelbart:

Allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg vilket kan orsaka andnings- eller
svéljsvérigheter.

Nar du borjar ta Enalapril/Lercanidipine Krka kan du kdnna dig svag eller yr eller fa dimsyn. Detta orsakas
av ett plotsligt blodtrycksfall och om det hdnder hjilper det att ligga sig ner. Om du kinner dig orolig, tala
med din likare.

Biverkningar observerade med Enalapril/Lercanidipine Krka

Vanliga (kan férekomma hos upp till I av 10 personer)
Hosta, yrsel, huvudvérk.

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

Foréndringar 1 blodvarden sdsom minskat antal blodpléttar, 6kad nivd av kalium i blodet, nervositet (dngest),
yrsel nidr man reser sig, svindel, snabb puls, snabb eller ojamn hjartrytm (hjartklappning), plotslig rodnad av
ansiktet, halsen eller 6vre brost, lagt blodtryck, buksmirta, forstoppning, illamaende, hogre nivaer av
leverenzymer, hudrodnad, ledvirk, oftare behov av att kissa, svaghet, trétthet, virmekéinsla, svullna fotleder.

Séllsynta (kan férekomma hosupp till en 1 av 1000 personer)

Blodbrist (anemi), allergiska reaktioner, ringningar i éronen (tinnitus), svimning, torr hals, halsont,
matsméltningsbesvér, salt kinsla pa tungan, diarré¢, muntorrhet, svullnad av tandkoéttet, allergisk reaktion med
svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg med svérigheter att svélja eller andas, hudutslag, nisselfeber,
kissnodighet pa natten, produktion av stora médngder urin, impotens.

Ytterligare biverkningar som observerats med enalapril eller lerkanidipin var for sig

Enalapril



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 personer):
Dimsyn, kinsla av yrsel, svaghet eller sjukdomskédnsla och hosta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 personer)

Depression, huvudvirk, svimning (synkope), brostsmérta, yrsel pa grund av lagt blodtryck, fordndringar i
hjartrytmen, hjirtklappning, kdrlkramp, andndd, smakfordndringar, 6kade nivder av kreatinin i blodet (oftast
uppticks detta genom blodprov) ), hdga nivaer av kalium 1 blodet, diarré, buksmérta, trétthet, hudutslag,
allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg med svilj och/eller
andningssvarigheter.

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

Blodbrist (anemi, inklusive aplastisk och hemolytisk), plotsligt blodtrycksfall, férvirring, sémnloshet eller
somnighet, stickande eller domnande kénsla i huden, yrsel (svindel), ringningar i 6ronen (tinnitus), snabb
eller ojimn hjértrytm (hjartklappning), hjirtinfarkt (mgjligen pé grund av mycket lagt blodtryck i vissa
hogriskpatienter, inklusive de med problem med blodflodet i hjartat eller hjarnan), stroke (mojligen pé grund
av mycket lagt blodtryck hos hogriskpatienter), rinnande nésa, halsont och heshet, astma- associerad tranghet
1 brostet, fordrojd tarmpassage (tarmvred), bukspottskortelinflammation, illaméende (krdkningar),
matsmaltningsbesvér, forstoppning, irriterad mage, muntorrhet, magsar, anorexi, 6kad svettning, klada,
nésselutslag, haravfall, nedsatt njurfunktion, njursvikt, hogt proteininnehall i urinen (méts i ett urinprov),
impotens, muskelkramper, allmén sjukdomskénsla, feber, hog halt urindimne i blodet, 1&g blodsockerniva
eller ldg niva av natrium i blodet (alla dessa méts med ett blodprov), plotslig rodnad av ansikte, hals eller
Ovre brostet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 personer)

Forandringar i blodviarden sasom ett ligre antal vita blodkroppar, benmérgsdepression, autoimmuna
sjukdomar, konstiga drommar, svullna kortlar i hals, armhala eller jumske, sémnproblem, "Raynauds
fenomen" (dér dina hdander och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt blodflode), lunginfiltrat,
ansamling av vidtska eller andra substanser i lungorna (som kan ses pa rontgen), inflammation i ndsan,
lunginflammation, inflammation i kinderna, tandkott, tunga, lappar, svalg, leverproblem sasom nedsatt
leverfunktion, inflammation i levern, gulsot (gulfargning av hud och/eller 6gon), hdgre nivaer av bilirubin
(méits med ett blodprov), erythema multiforme (rdda flickar med olika former pa huden), Stevens-Johnson
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (en allvarlig huddkomma dér du far rodnad och fjillning av huden,
blasor eller sér, eller hudavlossning), exfoliativ dermatit/erytrodermi (svara hudutslag med fjalning eller
flagning av huden), pemfigus (smé vétskefyllda bulor pa huden), minskad urinméngd, forstoring av brosten
hos mén (gynekomasti).

Mycket sillsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 personer)
Svullnad i tarmen (intestinalt angioddem).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

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 i
blodkérlen (serosit/vaskulit), muskelsmérta (myalgi/myosit), ledsmérta (artralgi/artrit). Utslag,
fotosensitivitet eller andra hudfoéréndringar kan uppsta.

Lerkanidipin

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.
Om du upplever nigon av dessa biverkningar kontakta omedelbart liikare :

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 personer)
Karlkramp (angina pectoris, brostsmérta pa grund av minskat blodflode till hjértat), allergiska reaktioner
(symtom inkluderar kldda, hudutslag, ndsselutslag), svimning.



Patienter som redan har angina pektoris (kdrlkkramp) kan uppleva en 6kad frekvens, lingd och svérighet av
dessa attacker nir du anvander gruppen av likemedel som lerkandipin tillhor.
Enstaka fall av hjartinfarkt kan observeras.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Huvudvirk, snabbare hjartslag, hjartklappning (hjartat bultar eller rusar), plotslig rodnad av ansikte, hals
eller 6vre brostkorg, svullnad av fotleder.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvindare)
Yrsel, blodtrycksfall, halsbrdnna, illamaende, magsmértor, hudutslag, klida, muskelsmértor, dkad
urinméingd, svaghetskénsla eller trétthet.

Séllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare)
Somnighet, krikningar, diarré, ndsselfeber, 6kning av det normala antalet gdnger man urinerar, brostsmértor.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Forstorat tandkétt, fordndringar i leverfunktionen (uppticks vid blodprov), grumlig vétska (vid dialys genom
en tub in till buken), svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals vilket kan orsaka svarigheter att andas eller
att svilja.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal. Du kan be din Idkare eller apotekspersonal for mer information om
biverkningar. Bada har en mer komplett lista Gver biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Enalapril/Lercanidipine Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration



- De aktiva substanserna ér enalapriimaleat och lerkanidipinhydroklorid. Varje filmdragerad tablett
mnehéller 20 mg enalaprimaleat (motsvarande 15,29 mg enalapril) och 10 mg
lerkanidipinhydroklorid (motsvarande 9,44 mg lerkanidipin).

- Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan ir povidon K30, maleinsyra, natriumstirkelseglykolat typ A,
laktosmonohydrat och natriumstearylfumarat. Fimdrageringen inehéller hypromellos, titandioxid
(E171), talk, makrogol 6000, gul jarnoxid (E172) och kinolingult (E104). Se avsnitt 2
”Enalapril/Lercanidipine Krka innehéller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna ar gula, runda, ndgot bikonvexa tabletter med avfasade kanter (diameter pa
10 mm).

Enalapril/Lercanidipine Krka finns i blisterforpackningar som innehaller 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
90, 98 eller 100 filmdragerade tabletter i en kartong.

Enalapril/Lercanidipine Krka finns i blisterforpackningar (kalenderforpackning) som innehaller 14, 28, 56
eller 98 filmdragerade tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning

KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e. 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast: 8.2.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



