Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Enalapril Comp Orion 20 mg/12,5 mg table tit
enalapriillimaleaatti ja hydroklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Enalapril Comp Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Enalapril Comp Orion -tabletteja
Miten Enalapril Comp Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Enalapril Comp Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Enalapril Comp Orion on ja mihin siti kéyte tidn

Enalapril Comp Orion -tabletteja kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon. Lééke siséltdé kahta
vaikuttavaa ainetta: enalapriilia ja hydroklooritiatsidia.

- Enalapriili kuuluu ACE:mn estédjiksi kutsuttuun lddkeryhmiddn. ACE:n estdjit laajentavat

hoitoon.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi (nesteenpoistolddkkeiksi) kutsuttuun ladkeryhméan.
Diureetit lisddvit munuaisten erittimén virtsan méaraa. Niitd kdytetddn korkean verenpaineen
hoitoon.

Enalapril Comp Orion -tabletteja kdytetddn potilaille, joiden verenpainetta eiole voitu hoitaa riittdvan
tehokkaasti pelkdstddn enalapriililla tai hydroklooritiatsidilla. Témén takia ensisijaisena hoitona tulee
kayttdd muita valmisteita, jotka sisdltivét vain yhtd vaikuttavaa ainetta.

Enalapriilimaleaatti ja hydroklooritiatsidi, joita Enalapril Comp Orion sisiltid, voidaan joskus kéyttaa
my0s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Enalapril Comp Orion —table tte ja

Ali ota Enalapril Comp Orion -tabletteja, jos:
- olet allerginen
e cnalapriilimaleaatille
muille ACE:n estéjille
hydroklooritiatsidille
muille sulfonamideille (ladkkeitd jotka ovat kemiallisesti sukua hydroklooritiatsidille)
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



sinulla on aikaisemmin ollut kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotusta, johon on
littynyt nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia (angioedeema) ACEmn estijin kiyton jilkeen tai
syystd jota ei tiedetd tai on perinnéllistd

sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

virtsasi vuorokautinen médra on hyvin pieni

olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Enalapril Comp Orion -valmisteen kéyttod on syytd valttdaa
myds alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

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

olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania siséltdvid yhdistelmévalmistetta, joka
on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) sydamen vajaatoiminnan hoitoon kaytettiava
ladke, silld 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 kdytettidva ladke

elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja syovan hoitoon kiytettdvid ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kaytettiva lddke.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa etenkin, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa seuraavia lddkkeita:

kaliumlisia (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sééstivid diureetteja ja muita lidkkeitd,

jotka voivat suurentaa veressé olevan kaliumin méiaraé (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia

bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden
estoon ja hepariinia, joka on verenohennusliike veritulppien estoon).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Enalapril Comp
Orion -tabletteja, jos:

sinulla on alhainen verenpaine (voi imetd heikotuksen tunteena tai pyorrytyksend erityisesti
ylosnoustessa)

sinulla on sydinsairaus

sinulla on aivoverenkierron hairiditd

sinulla on maksasairaus

sinulla on munuaissairaus (mukaan lukien munuaisensiirrdnndinen). Tédmai voi johtaa
kaliumpitoisuuden suurenemiseen veresséd, mikd saattaa olla vakavaa. Ladkérijoutuu ehka
muuttamaan annostasi tai seuraamaan veresi kaliumpitoisuutta.

saat dialyysihoitoa

sinulla on dskettdin ollut voimakasta oksentelua tai ripulia

noudatat vihésuolaista ruokavaliota, kaytit kaliumvalmisteita, kaliumia sd#stivid aineita tai
kaliumia siséltdvid suolavalmisteita

sinulla on verisairaus, kuten alhainen veren valkosolujen maéré tai valkosolujen puutos,
alhainen verihiutaleiden mééara, tai alentunut punasolujen méaéri (anemia)

sinulla on diabetes, koska tilloin sinun pitdd seurata tarkoin verensokeripitoisuutta, etenkin
hoidon ensimméisen kuukauden aikana. Veren kaliumpitoisuus voi myos nousta.

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 timéntyyppisid reaktioita ACE:n estdjahoidon yhteydessa.

sinulla on verisuonten kollageenisairaus (esimerkiksi punahukka, nivelreuma tai
ihonkovettumatauti), saat immuunijirjestelmaéd estdvai hoitoa, kdytit allopurinolia tai
prokaiiniamidia, tai sinulla on mikd tahansa nédiden riskitekijoiden yhdistelma.

saat hoitoa, jolla kolesterolia poistetaan veresti (LDL-afereesi)

olet menossa kirurgiseen toimenpiteeseen tai sinut aiotaan nukuttaa toimenpidettd varten (myos
hammasldékarin toimenpiteet)

saat siedédtyshoitoa, jolla vihennetddn mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttamaa yliherkkyytta



- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

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

e aliskireeni

- jos kdytit mitdén seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon
nopea turpoaminen) riski kasvaa:

e  sirolimuusi, everolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estéjien luokkaan
(kdytetdan estimdén siirrettyjen elinten hylkimist)

e neprilysiinin estdjas, kuten sakubitriilid sisdltivaa lidkettd syddmen vajaatoiminnan

hoitoon

- jos sinulla on ollut ihosyopé tai jos sinulle kehittyy yllattdva thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kdyttd suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopad)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytidt Enalapril Comp Orion -tabletteja.

- sinulla on nd6n heikkenemisti tai silmédkipua. Ndma voivat olla oireita nesteen kertymisesté
silmédn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisidntyneestd silmédnpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoithin Enalapril Comp Orion -hoidon aloittamisesta. Tamé voi hoitamatta johtaa
pysyvédin ndonmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aiemmin ollut
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jalkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Enalapril Comp Orion -valmisteen ottamisen jilkeen,
hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaédrin saannollisesti.
Katso myds kohdassa "Ald ota Enalapril Comp Orion -tabletteja" olevat tiedot.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Enalapril Comp Orion -tablettien kdyttoa.

Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Enalapril Comp
Orion -valmistetta ei suositella kédytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméiisen
kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Valmisteen verenpainetta alentava vaikutus on yleensa heikompi mustaihoisilla potilailla kuin muilla
potilailla.

Lapset
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole osoitettu.

Muut lééike valmis teet ja Enalapril Comp Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tadmi koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin ladkkeiden tai Enalapril Comp Orion -tablettien teho voi muuttua tai voit saada

haittavaikutuksia, jos kéytét ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia lddkkeitd ovat esim.:

- muut verenpainelidkkeet

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- kaliumlisdt tai suolankorvikkeet, jotka sisdltavit kaliumia, diureetit (erityisesti ns. kaliumia
sddstavit sellaiset), muut lddkkeet, jotka voivat kasvattaa kaliumin miaraa kehossasi(kuten
hepariini ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan my6s nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

- diabeteslddkkeet (seké suun kautta otettavat lddkkeet ettd insuliini)

- litum (Iddke, jota kdytetddn madrdttyjen masennustilojen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kaytettdvit lddkkeet, ns. trisykliset masennuslidkkeet



- mielenterveyden ongelmiin kaytettdvat psykoosilidkkeet

- tietyt yskéin- ja vilustumislddkkeet seka laihdutuslidkkeet, jotka sisdltdvit ns. sympatomimeettia

- tulehduskipulddkkeet, asetyylisalisyylihappo (aspiriini) kivun hoitoon kéytettyni

- kultavalmisteet

- tietyt lihasrelaksantit

- narkoottiset aineet ja voimakkaat kipulidkkeet (esim. opiaatit)

- digoksiini (kdytetddn syddmen vajaatoimintaan)

- tietyt rytmihdiricladkkeet (prokaiiniamidi, amiodaroni, sotaloli)

- adrenaliini ja muut katekoliamiinit

- solunsalpaajat (syopalidkkeet)

- kolestyramiini ja kolestipoli (kdytetddn korkean kolesterolipitoisuuden alentamiseen), koska
nama vahentévit hydroklooritiatsidin imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Ota Enalapril Comp
Orion -tabletit yksi tunti ennen néiden lddkkeiden ottamista tai 4—6 tuntia ndiden ottamisen
jalkeen.

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estdjien luokkaan). Katso kohta
”Varoitukset ja varotoimet”.

Laskarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
- Jos otat angiotensiini I -reseptorin salpaajaa, aliskireenid tai neprilysinin estéjdd (katso tietoja
myds kohdista "Al4 ota Enalapril Comp Orion -tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Enalapril Comp Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholi

Viltd alkoholin kayttod, koska alkoholi voi tehostaa likaa Enalapril Comp Orion -tablettien
verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Enalapril Comp Orion -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti, kun tiedét
olevasi raskaana, ja neuvoo kayttamaan toista lddkettd Enalapril Comp Orion -valmisteen sijasta.
Enalapril Comp Orion -valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
kéayttdd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro laédkirille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Enalapril Comp Orion -valmisteen kiyttod ei
suositella imettdville &ideille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke saattaa aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta ja siten heikentdé ajokykya ja kykya kayttaa koneita.
Autolla ajoa ja koneiden kiyttod tulee vilttdd ladkityksen alussa kunnes tiedét, miten tdmé lidke
vaikuttaa juuri sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enalapril Comp Orion sisiltii laktoosia
Valmiste sisdltdd laktoosia 124 mg per tabletti. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.



Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per paivdannos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Enalapril Comp Orion -tablette ja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Liasdkkeen ottaminen
Tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai tyhjadn vatsaan. Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa,
kun otat tabletin.

Liadkkeen annostus

Aikuiset

Tavallinen annostus on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Annosta voi tarvittaessa nostaa kahteen
tablettiin kerran vuorokaudessa.

Jos kdytit toista nesteenpoistolddkettd (diureettia), lddkarisi neuvoo sinua lopettamaan sen kayton
2-3 péivdd ennen Enalapril Comp Orion -hoidon aloittamista.

Munuaissairaus
Jos sinulla on munuaissairaus, ladkari seuraa annostasitarkasti.

Iakkaat potilaat
Ladkdrimaarda sopivan annoksen, joka riippuu siitd miten hyvin munuaisesi toimivat.

Kaytto lapsille
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole osoitettu.

Jos otat enemmiin Enalapril Comp Orion -table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota tdimé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkérin tai sairaalaan.
Yliannostuksen oireita voivat olla pyorrytys tai huimaus, jotka johtuvat &killisestd tai voimakkaasta
verenpaineen laskusta, sekd nestevajaus.

Jos unohdat ottaa Enalapril Comp Orion -tablette ja
Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos viliin. Ota seuraava annos normaalisti. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enalapril Comp Orion -table ttien oton
Ald muuta annostusta tai lopeta lddkitystd omatoimisesti.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta tablettien ottaminen ja ota heti yhteys laéikériin, jos sinulle ilmaantuu:

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

- turvotusta késissi, jaloissa tai nilkoissa

- punaisia, kutiavia kohoumia iholla (nokkosihottuma).



Mustaihoisilla potilailla on suurentunut riski saada tillaisia reaktioita.

Ota tarvittaessa yhte ytti ladkériin:

Hoidon alussa voi esiintyd pyorrytysté tai huimausta, jotka johtuvat verenpaineen laskusta. Makuulle
meno voi helpottaa oireita. Ladkehoidon jatkuessa oireet todenndkdisesti paranevat. Jos oireet
huolestuttavat sinua, ota yhteys ladkéariin.

Né&o6n heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisesté silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlli 10:std).
- huimauksen, heikkouden tai sairauden tunne
- pahoinvointi

- héamértynyt niko

- yska.

Yleiset (voi esiintyd enintddn I kéyttdjdlld 10:std):

- matala verenpaine, pyortyminen, sydimen rytmin muutokset, tihedt syddmenlyonnit,
rasitusrintakipu tai rintakipu

- paansarky

- makuaistin muutokset

- hengistyneisyys

- ripuli tai vatsakipu

- ihottuma

- vasymys

- masennus

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

- kohonnut tai alentunut veren kaliumpitoisuus, kohonnut veren kolesteroli-, triglyseridi-,
virtsahappo- tai kreatiniinipitoisuus (havaitaan yleensa verikokeella)

- lihaskouristukset.

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

- dkillmen verenpaineen lasku

- nopeat tai epasdanndlliset syddmenlyonnit (syddmentykytys)

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

- anemia

- sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus, tuntoharha, huimaus

- korvien soiminen (tinnitus)

- vuotava nend, kurkkukipu, kédheys, astma

- haimatulehdus

- pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ummetus, ilmavaivat, ruokahaluttomuus

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

- heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta

- nivelkipu (artralgia)

- lisidntynyt hikoilu, kutina tai nokkosihottuma, hiustenlihto

- punoitus

- yleinen huonovointisuuden tunne

- kuume

- impotenssi

- korkea virtsan proteiinipitoisuus (todetaan virtsandytteestd)

- kihti

- alentunut libido

- matala verensokeri tai veren natrium- tai magnesiumpitoisuus, korkea veren ureapitoisuus
(todetaan verikokeella).




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 1 000:sta):

- Raynaud'n oireyhtym4, jossa kéddet ja jalat voivat muuttua hyvin kylmiksi ja valkoisiksi
vahdisen veren virtauksen vuoksi

- veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut maird, matala
hemoglobiini, vahentynyt verihiutaleiden maara

- luuydinlama

- autoimmuunisairaudet

- oudot unet ja univaikeudet

- keuhkoinfiltraatit, nendtulehdus, keuhkokuume, hengitysvaikeus (mukaan lukien
keuhkotulehdus ja keuhkop&ho)

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

- suun haavaumat

- virtsan vihyys

- erythema multiforme tai Stevens-Johnsonin oireyhtyma eli vakava ihosairaus, johon lLittyy ihon
punoitusta ja hilseilyd, rakkuloita tai verestivid haavoja, tai thon pintakerroksen irtoamista
alemmista ihon kerroksista

- maksahéiriot, kuten heikentynyt maksan toiminta, maksatulehdus, keltatauti (ihon tai
silménvalkuaisten keltaisuus), korkeat maksaentsyymi- tai bilirubiiniarvot (todetaan
verikokeella)

- ei-bakteeriperdinen munuaistulehdus (interstitiaalinen munuaistulehdus)

- maitorauhasten suurentuminen miehilld

- korkea verensokeripitoisuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- suolenseindméin turvotus (intestinaalinen angioedeema)

- kohonnut veren kalsiumpitoisuus

- akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- antidiureettisen hormonin likaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymisti ja tdsté johtuvaa
heikkoutta, vasymysté tai sekavuutta

- on todettu oireisto, johon saattavat kuulua jotkin tai kaikki seuraavista: kuume,
verisuonitulehdus (serosiitti/vaskuliitti), lhassidrky (myalgia/myosiitti), nivelsirky
(artralgia/artriitti). Thottumaa, valoherkkyyttd tai muita ihoreaktioita saattaa esiintya.

- iho- ja huulisy6pa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Enalapril Comp Orion -table ttien séilyttiiminen
Sailytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi lskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Enalapril Comp Orion siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat enalapriilimaleaatti, jota on 20 mg yhdessa tabletissa seka
hydroklooritiatsidi, jota on 12,5 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat maleiinihappo, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tirkkelys, keltainen
rautaoksidi (E172), maissitdrkkelys ja natriumstearyylifumaraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleankeltainen, pyored, kaksoiskupera pddllystiméton tabletti, jossa jakouurre toisella puolella ja
siled pinta toisella. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhta
suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Enalapril Comp Orion 20 mg/12,5 mg table tter
enalaprilmaleat och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

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 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Enalapril Comp Orion &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Enalapril Comp Orion
Hur du tar Enalapril Comp Orion

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril Comp Orion ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Enalapril Comp Orion éir och vad det anviinds for

Enalapril Comp Orion anvénds for att behandla hogt blodtryck. Likemedlet mnehaller tva aktiva
substanser: enalapril och hydroklortiazid.

- Enalapril tillhér en grupp likemedel som kallas ACE-hammare. ACE-hammare verkar genom
att utvidga blodkédrlen och darmed gora det ldttare for blodet att floda genom dem. ACE-
hammare anviands for att behandla hogt blodtryck.

- Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas diuretika (urindrivande likemedel).
Diuretika far njurarna att producera mer urin. De anvénds for att behandla hogt blodtryck.

Enalapril Comp Orion anvidnds hos patienter vars blodtryck inte stabiliserats tillrickligt av enbart
enalapril eller hydroklortiazid. Andra likemedelspreparat som innehéller bara en aktiv substans, ska
darfor provas forst.

Enalaprilmaleat och hydroklortiazid som finns i Enalapril Comp Orion kan ocksa vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Enalapril Comp Orion

Ta inte Enalapril Comp Orion om:
- du &r allergisk mot:
e enalaprilmaleat
e andra ACE-hdmmare
hydroklortiazid
e andra sulfonamider (likemedel som dr kemiskt besldktade med hydroklortiazid)
e cller mot ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg vilket orsakade svilj-
och/eller andningssvérigheter (angioddem) efter att ha tagit ndgon ACE-hdmmare eller av nagon
annan okdnd orsak eller vid &rftligt angioddem

- du har svart nedsatt njurfunktion

- du har svart nedsatt leverfunktion



- din dagliga urinmingd ar mycket liten

- du har passerat de 3 forsta manader av graviditeten (dven tidigare under graviditeten &r det bra
attundvika anvdndning av Enalapril Comp Orion, se avsnitt Graviditet)

- du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdankande likemedel
som innehéller aliskiren

- 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 omrdde som t.ex. strupen).

Risken for angioddem kan 6ka om du tar nagot av foljande likemedel:

- racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré

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

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

Det dr extra viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller

kan tdnkas ta ndgot av foljande likemedel:

- kalumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och
andra lakemedel som kan 6ka mingden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immunddmpande likemedel som forhindrar avsttning av transplanterade organ; och heparin,
ett likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att férhindra blodproppar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril Comp Orion, om:

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

- du har hjértproblem

- du har en sjukdom som paverkar blodkérlen i hjirnan

- du har en leversjukdom

- du har en njursjukdom (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till férhojda nivaer av
kalium i blodet vilket kan vara allvarligt. Din lakare kan behova justera din dos eller kontrollera
kaliumnivaerna i blodet.

- du far dialys

- du nyligen har haft kraftiga krikningar eller diarré

- du stér pa saltfattig kost, behandlas med kalumtillskott, kaliumsparande medel eller
kaliuminnehallande salterséttning

- du har en blodsjukdom sésom lagt antal eller avsaknad av vita blodkroppar, lagt antal
blodplittar eller minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- du har diabetes, eftersom du i sé fall bor folja dina blodsockerviarden, sarskilt under den forsta
ménaden av behandlingen. Nivaerna av kalium i blodet kan ocksé oka.

- du har tidigare fatten allergisk reaktion med svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg med
svilj- och/eller andningssvarigheter. Svarta patienter loper 6kad risk for dessa typer av
reaktioner med ACE-hdmmare.

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

- du far en behandling for att avligsna kolesterol i blodet (s.k. LDL-aferes)

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

- du far en hyposensibiliseringbehandling, for att minska éverkanslighet mot bi- eller getingstick

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

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

- du tar ndgot av foljande likemedel ar risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sdsom svalget) hogre:

e sirolimus, everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare
(anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ)



e neprilysinhdmmare, t.ex. sakubitril innehdllande likemedel for behandling av
hjartsvikt

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudféréndring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt laingvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka
risken for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-strilar medan du tar Enalapril Comp Orion.

- du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pé vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en Skning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter behandlingsstart med Enalapril Comp Orion. Detta kan leda till permanent
synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi
kan du lopa storre risk att utveckla detta.

- du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du fir svar andndd eller svara andningsproblem efter att du
har tagit Enalapril Comp Orion ska du omedelbart sdka vérd.

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Enalapril Comp Orion”.

Om du ér osdker om nigot av de ovanstdende géller dej, tala med likare eller apotekspersonal innan du
tar Enalapril Comp Orion.

Tala om for likaren om du tror att du dr gravid eller om du kan bli gravid. Anvandning av Enalapril
Comp Orion rekommenderas inte i borjan av graviditeten. Anviandning efter de tre férsta manaderna
av graviditeten kan fororsaka allvarliga skador hos barnet (se avsnitt Graviditet).

Likemedlet sénker oftast inte blodtrycket lika effektivt hos svarta patienter jamfort med andra
patienter.

Barn
Effekt och sdkerhet av preparatet har inte faststillts hos barn.

Andra likemedel och Enalapril Comp Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller savil receptbelagda likemedel som receptfria likemedel, (traditionellt)
vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Enalapril Comp Orion kan foréndras eller du kan fa biverkningar,

om de anvinds samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- andra blodtryckssidnkande likemedel

- urindrivande medel (diuretika)

- kalumtilligg eller saltersattningsmedel innehallande kalium, diuretika (urindrivande medel,
sarskilt sa kallade kaliumsparande diuretika), andra likemedel som kan hoja kaliumhalten i
kroppen (t.ex. heparin och kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol)

- lakemedel mot diabetes (bade likemedel som tas via munnen och insulin)

- litum (ett likemedel som anvénds for att behandla vissa typer av depression)

- lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva likemedel

- lakemedel mot psykiska besvir, sa kallade antipsykotika

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

- inflammationshimmande och smaértstillande likemedel, d4ven acetylsalicylsyra da det anvinds
som smértstillande

- guldpreparat

- vissa muskelavslappnande likemedel

- narkotika och starka smértstillande likemedel (t.ex. opiater)

- digoxin (anvénds vid hjirtsvikt)

- vissa likemedel for behandling av oregelbunden hjirtrytm (prokainamid, amiodaron, sotalol)



- adrenalin och andra katekolaminer

- cytostatika (likemedel mot cancer)

- kolestyramin och kolestipol (for sdnkning av kolesterol i blodet), eftersom dessa minskar
absorptionen av hydroklortiazid fran mag-tarmkanalen. Ta Enalapril Comp Orion en timme fore
eller 4-6 timmar efter dessa lakemedel.

- lakemedel som oftast anvinds for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra likemedel som tillhdr gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”Varningar
och forsiktighet”.

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

- om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB), aliskiren eller en neprilysinhdmmare (se
dven informationen under rubrikerna ~’Ta inte Enalapril Comp Orion” och *’Varningar och
forsiktighet™).

Enalapril Comp Orion med mat, dryck och alkohol

Alkohol

Undvik anvidndning av alkohol, eftersom alkohol kan forstirka den blodtryckssdnkande effekten hos
Enalapril Comp Orion for mycket.

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

Graviditet

Tala om for likaren om du tror att du &r gravid eller om du kan bli gravid. Vanligtvis kommer din
lakare foresla att du ska sluta ta Enalapril Comp Orion fore graviditet eller s& snart du vet att du ar
gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig. Enalapril Comp Orion rekommenderas
inte att anvindas i borjan av graviditeten och far inte anvéndas alls efter de tre forsta manaderna av
graviditeten, eftersom det kan orsaka allvarliga skador hos barnet.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Enalapril Comp Orion rekommenderas
inte for ammande mddrar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel kan fororsaka yrsel eller dasighet och kan darmed forsdmra formégan att kora och
anvinda maskiner. Bilkdrning och anvindning av maskiner bor undvikas i borjan av
lakemedelsbehandlingen, tills du vet hur detta likemedel paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Enalapril Comp Orion innehéller laktos
Detta likemedel innehaller laktos 124 mg per tablett. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga inne hills imnen
Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dagsdos, d.v.s. &r ndst ntill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Enalapril Comp Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Intag av liikkemedlet
Tabletterna kan tas antingen i samband med maltid eller p& tom mage. Drick ett glas vatten eller annan
dricka, nédr du tar tabletten.

Dosering av likemedlet

Vuxna

Vanlig dos ér entablett en ging dagligen. Dosen kan vid behov okas till tva tabletter en gdng dagligen.
Om du tar nigot annat urindrivande likemedel (diuretika), kommer din ldkare att informera dig om att
sluta ta den 2-3 dagar innan behandlingen med Enalapril Comp Orion péabdrjas.

Njursjukdom
Om du har njursjukdom, foljer likaren noga med din dosering.

Aldre
Lékaren ordinerar en limplig dos, som dr beroende pa hur bra dina njurar fungerar.

Anvéindning for barn
Effekt och sékerhet av preparatet har inte faststillts hos barn.

Om du har tagit for stor mingd av Enalapril Comp Orion

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta med likemedelsforpackningen, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Symtom pa dverdosering dr svimningskénsla eller yrsel, som beror pa ett plotsligt eller kraftigt
blodtrycksfall.

Om du har glomt att ta Enalapril Comp Orion
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 Enalapril Comp Orion
Andra inte pa doseringen eller avsluta likemedelsbehandlingen utan att forst tala med din ldkare.

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 anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta tabletterna och kontakta liikare omedelbart, om du upplever:

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilkket kan orsaka andnings- och/eller
sviljsvarigheter

- svullnad av hénder, fotter eller vrister

- om du utvecklar upphodjda réda hudutslag (ndsselutslag).

Svarta patienter Idper 6kad risk for dessa typer av reaktioner.



Kontakta likaren vid behov:

I borjan av behandlingen kan du uppleva svimningskénsla eller yrsel, som orsakas av att blodtrycket
sjunker. Om detta hinder hjilper det att ligga sig ner. Vanligen forbéttras det om du fortséitter att ta
lakemedlet. Om du kénner dig orolig, tala med en likare.

Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjliga tecken pa vétskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelgalukom).

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- yrsel, svaghet eller sjukdomskénsla

- llamaende

- dimsyn

- hosta.

anhg (kanforekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

lagt blodtryck, svimning, fordndringar i hjartrytmen, hjirtklappning, kdrlkramp eller brostsmérta

- huvudvérk

- smakforandringar

- andnod

- diarré eller buksmérta

- hudutslag

- trétthet

- depression

- allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg med svilj- och/eller
andningssvarigheter

- okad eller nedsatt nivad av kalium 1 blodet, 6kad niva av kolesterol, triglycerider, urinsyra eller
kreatinin i blodet (pavisas vanligen genom blodprov)

- muskelkramper.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
plotsligt blodtrycksfall

- snabb eller ojamn hjirtrytm (hjartklappning)

- hjértinfarkt eller stroke (mdjligen till foljd av alltfor lagt blodtryck hos vissa hogriskpatienter
inklusive patienter med blodflodesrubbningar i hjirtat eller hjirnan)

- blodbrist

- forvirring, somnloshet eller soémnighet, nervositet, hallucinationer, svindel

- ringningar i oronen (tinnitus)

- rinnande nésa, halsont, heshet, astma

- inflammation i bukspottkdrteln

- illamaende (krdkningar), matsméltningsbesvér, forstoppning, gasbesvir, aptitloshet

- irriterad mage (irritation i magsidcken), muntorrhet, magsar

- nedsatt njurfunktion, njursvikt

- ledvark (artralgi)

- okad svettning, kldda eller ndsselutslag, haravfall

- rodnad

- allmén sjukdomskénsla

- feber

- impotens

- hog niva av protein i urinen (pavisas i urintest)

- g]kt

- nedsatt libido

- lagt blodsocker eller lag nivd av natrium eller magnesium i blodet, hog niva av urea i blodet
(pavisas genom blodprov).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
- Raynauds fenomen dér hinder och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt
blodflode



- forandringar 1 blodvirden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvarde, lagt
antal blodplittar

- sinkt benméargsfunktion

- autoimmuna sjukdomar

- konstiga drémmar eller somnbesvar

- lunginfiltrat, inflammation i nésan, lunginflammation, andningssvarighet (inklusive pneumonit
och lungédem)

- inflammation ikinderna, tandkoétt, tunga, léappar, svalg

- sar i munnen

- minskad urinméngd

- erythema multiforme eller Stevens-Johnson syndrom, det vill séga en allvarlig hudsjukdom med
rodnad och fjdllning av huden, blasor eller sar eller hudavlossning

- leverproblem sasom nedsatt leverfunktion, inflammation ilevern, gulsot (gulfargning av hud och
Ogon), hogre nivier av leverenzymer och bilirubin (pavisas i blodprov)

- inflammation injuren som inte dr fororsakad av bakterier (interstitiell njurinflammation)

- forstoring av brostkortlarna hos mén

- hogt blodsocker.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- svullnad 1 tarmen (intestinalt angioddem)

- hog niva av kalcium i blodet

- akut andnodssyndrom (tecken pa detta dr svar andnod, feber, svaghet och forvirring).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- overproduktion av antidiuretisk hormon, vilket orsakar vétskeretention och leder till svaghet,
trétthet eller forvirring

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

- hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Enalapril Comp Orion ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration

- De aktiva substanserna ér enalapriimaleat, varav det finns 20 mg per tablett samt
hydroklortiazid, varavdet finns 12,5 mg per tablett.

- Ovriga innehallsimnen 4r maleinsyra, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse, gul jirnoxid
(E172), majsstérkelse och natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgul, rund, bikonvex, odragerad tablett med ena sidan skarad och andra sidan med jimn yta.
Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlitta nedsvéljning.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 15.12.2021



