Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Enalapril Krka 5 mg tabletit
Enalapril Krka 10 mg table tit
Enalapril Krka 20 mg tabletit

enalapriilimaleaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama4 ladke on madritty sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enalapril Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Enalapril Krka -tabletteja
Miten Enalapril Krka -tabletteja kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Enalapril Krka -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e S

1. Miti Enalapril Krka on ja mihin sitéi kéytetéifin

Enalapriili kuuluu lddkeryhméan nimeltdi ACE:n estdjit (angiotensiinid konvertoivan entsyymin
estéjit). Enalapriilin vaikutuksesta verisuonet laajenevat, jolloin syddmen kuormitus vdhenee. Tdmén
seurauksena verenpaine laskee.

Enalapril Krka -tabletteja kiytetdan

- korkean verenpaineen hoitoon (verenpainetauti)

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon (sairaus, jossa sydimen pumppausteho on rittiméton)

- ehkdiseméin syddmen vajaatoiminnan oireita potilailla, joiden syddmen vasemman puolen
toiminta on heikentynyt.

Enalapriilia, jota Enalapril Krka sisédltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Enalapril Krka -tablette ja

Ali kiiyti Enalapril Krka -tablette ja

- jos olet yliherkkd enalapriilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
muille ACE:n estijille

- jos olet saanut muiden ACE:n estijien kdyton yhteydessé allergisia reaktioita, kuten kasvojen,
huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia (eli ns.
angioedeemaa)

- jos ldhisuvussasi esiintyy angioedeemaa tai olet saanut angioedeeman oireita muussa yhteydessa

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Enalapril Krka -valmisteen kéyttdd on syytd vélttid myos
alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskausja imetys)



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

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

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, kerro siitd ldédkarille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Enalapril Krka -valmistetta

- jos arvelet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista. Valmistetta ei suositella
kéytettidviksi raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana tai imetyksen aikana.

- jos kérsit nestehukasta nesteenpoistolidkkeiden kiyton, dialyysihoidon, vidhidsuolaisen
ruokavalion, oksentelun tairipuli vuoksi. Verenpaineesi saattaa laskea rajusti (hypotensio) hoidon
alussa, mikd aiheuttaa huimausta ja pyorrytysta.

- jos sinulla on jokin sydidnsairaus (muu kuin sydimen vajaatoiminta) tai aivoverisuonisairaus

- jos sinulla on munuaissairaus tai munuaisvaltimon ahtauma

- jos olet dskettdin saanut munuaissiirrdnnéisen

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on verisuoniin vaikuttava kollageenisairaus, kdytit immuunijirjestelmidd heikentivid
ladkkeitd (joita kdytetdén autoimmuunisairauksien, kuten nivelreuman hoidossa tai elinsiirtojen
jalkeen), allopurinolia (kihtilddke) tai prokainamidia (rytmihdirilidke). Ladkéri saattaa madratad
sinut sddnndllisesti verikokeeseen, jossa méaritetddn valkosoluarvot. Jos jokin néistd koskee sinua
ja saat infektion oireita (korkea kuume, kuumeinen olo), ota vilittdmésti yhteys ladkériin.

- jos sinulla on esiintynyt angioedeemaa (jonka oireita ovat ihottuma, nielemis- tai
hengitysvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen turpoaminen) aikaisemman ACE:n
estdjahoidon yhteydessi

- jos sinulla on diabetes ja kdytit sen hoitoon diabeteslddkkeitd tai insuliinia. Tarkkaile huolellisesti
verensokeriasi hypoglykemian varalta erityisesti yhteiskdyton ensimméisten kuukausien aikana.

- jos kéytitkaliumlisid tai kaliumia sisdltivid suolavalmisteita

- jos kéytit litiumia, jota kdytetdédn joidenkin psyykkisten sairauksien hoidossa

- jos olet mustaihoinen, silld enalapriilin teho voi olla heikentynyt

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

- rasekadotriili, joka on ripulin hoitoon kéytettiva ladke

- temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi ja muut lidkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estdjien
luokkaan (kdytetdédn estiméin siirrettyjen elinten hylkimistd ja sydvén hoitoon)

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettidva lddke

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyistd ladkkeista:

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

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaéarin saannollisesti.

Katso myds kohdassa "Ald kéyti Enalapril Krka —tabletteja” olevat tiedot.

Kerro ldédkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Enalapril Krka -valmistetta ei

suositella kéytettidviksi raskauden alkuvaiheessa eiki sitd saa kéyttdd kolmen ensimméisen
raskauskuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja

imetys).

Ota vilittomdsti yhteys lddkdriin, jos saat Enalapril Krka -hoidon aikana seuraavia oireita:



- huimaus ensimmiisen annoksen jilkeen. Joillakin henkildilld esiintyy huimausta, heikotusta,
pyOrtymistd ja pahoinvointia ensimméisen annoksen jilkeen tai annosta suurennettaessa.

- dkillinen huulten ja kasvojen, kielen, &énihuulten, kurkunpdén, kaulan ja raajojen turpoaminen.
Tatd tilaa kutsutaan angioedeemaksi ja sitd voi ilmetd milloin tahansa hoidon aikana. ACE:n
estijit atheuttavat angioedeemaa useammin mustaihoisille potilaille kuin muille henkiloille.

- korkea kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (ndmé voivat olla veren valkosolujen méérin
laskusta johtuvan infektion oireita).

- ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus, mikd voi viitata maksasairauteen

- pitkdén jatkuva kuiva yskd. ACEn estdjien kdyton yhteydessa on raportoitu yskdé, mutta se voi
myos olla muun ylahengitystiesairauden oire.

Kerro Enalapril Krka -hoidosta lddkdrille, jos sinulle tehdddn seuraavia toimenpiteitd.:

- leikkaus tai nukutus (myds hammaslddkarissé)

- siedityshoito pistidisten (esim. mehildisten tai ampiaisten) myrkkyéd vastaan

- hemodialyysi (jossa kédytetdén high-flux-kalvoja) tai LDL-afereesihoito (dekstraanisulfaatilla),
jossa kolesteroli poistetaan verestd koneellisesti.

Kun alat kiyttdd Enalapril Krka -tabletteja, ladkérisi tarkkailee verenpainettasi tihedsti varmistuakseen
oikeasta annostuksesta. Joillekin potilaille 1d4kéri voi myds haluta tehdi kaliumin ja kreatiniinin
(virtsaan erittyvi aine) sekd maksaentsyymin arvoja mittaavia kokeita.

Lapset januoret

Tietoja Enalapril Krka -tablettien kiytostd yli 6-vuotiaiden verenpainetautia sairastavien lasten
ladkkeeksi on vihédn. Tietoja kéytosté lasten syddnsairauksien hoidossa eiole. Enalapril Krka -
tabletteja suositellaan kdytettdvéksi lapsille vain korkean verenpaineen hoitoon.

Muut léike valmis teet ja Enalapril Krka
Kerro lddkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille ennen Enalapril Krka -tablettien kéyttdd, jos kéytét jotain seuraavista valmisteista,

koska niiden annostusta saatetaan joutua muuttamaan:

- kalumia sdistdvit nesteenpoistolidkkeet eli diureetit (spironolaktoni, eplerenoni, triamtereeni tai
amiloridi), kaliumlisdt (mukaan lukien kaliumia sisdltivét suolavalmisteet) tai muut ladkkeet,
jotka voivat kasvattaa kaliumin méardé kehossasi, kuten hepariini, joka on verenohennusliéke
veritulppien estoon; trimetopriimi ja kotrimoksatsoli (joka tunnetaan myds nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli) bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon; ja siklosporiini,
immuunivastetta heikentdvé ldédke, jota kdytetddn elinsiirteiden hyljintidreaktioiden estoon, voivat
suurentaa elimiston kaliumpitoisuutta aiheuttaen hyperkalemiaa. Lievéd hyperkalemia ei juurikaan
aiheuta oireita ja se todetaankin usein verikokeissa tai syddnkéyrassa.

- muut nesteenpoistolidkkeet, kuten tiatsidit tai loop-diureetit (esim. furosemidi ja bumetanidi),
muut verenpainelddkkeet ja nitroglyseriini, muut nitraatit eli ’nitrot”, ja muut verisuonia
laajentavat aineet voivat yhteiskdytossd enalapriilin kanssa aiheuttaa hypotoniaa (lian matalaa
verenpainetta)

- litum, jota kdytetddn psyykkisten ongelmien hoidossa. Enalapriilin ja litiumin yhteiskdyttod ei
suositella.

- trisykliset masennuslidkkeet, kuten amitriptyliini, tai psykoosien hoidossa kéytettivit lidkkeet,
kuten fenotiatsiinijjohdokset (vakavan ahdistuksen lievittimiseen), narkoottiset aineet, kuten
morfiini (kohtalaisen ja vaikean kivun lievittimiseen) tai nukutusaineet. Néiden laékeaineiden ja
enalapriilin yhteiskdyttd voi aiheuttaa liallisen verenpaineen laskun.

- tulehduskipulidkkeet (kuten diflunisaali tai diklofenakki), COXmn estijit mukaan lukien, tai
kultahoito, jota kdytetdén erityisesti lihas- luu- ja nivelkiputilojen hoidossa vdhentdméaén kipua,
jaykkyyttd ja tulehdusta. Namé lidkkeet voivat yhdessd enalapriilin kanssa kédytettynd muuttaa
verenpainelddkityksen tehoa ja nostaa veren kaliumpitoisuutta. Kultahoito ja samanaikainen
ACEn estdjien, kuten enalapriilin, kiyttd voi aiheuttaa punastelua, pahoinvointia, oksentelua ja
verenpaineen laskua.



- sympatomimeetit, kuten efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini, joita kdytetdin matalan
verenpaineen, sokin, syddmen vajaatoiminnan, astman tai allergioiden hoidossa. Jos niitd
ladkkeitd kdytetdan yhdessd enalapriilin kanssa, ne voivat heikentdd enalapriilihoidon tehoa

- sokeritaudin hoitoon kaytettdvit lidkkeet, kuten insuliini. Enalapriilin kanssa kdytettynd ndimé
voivat laskea verensokeria likkaa.

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

Laskarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttivd muihin varotoimenpiteisiin )
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myos kohdista "Ald
kdytd Enalapril Krka —tabletteja” ja "Varoitukset ja varotoimet")

Enalapril Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Enalapril Krka -tabletit voidaan ottaa ruokailuajoista riippumatta nesteen kera, esim. lasillinen vetta.

Alkoholi lisdd Enalapril Krka -tablettien verenpainetta alentavaa vaikutusta. Alkoholia tulisi nauttia
mahdollisimman vahan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa lddkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Enalapril Krka -valmisteen kidyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttimadn toista ladkettd Enalapril Krka -valmisteen sijasta. Enalapril Krka -
valmistetta ei suositella kdytettidviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kéyttdd raskauden kolmen
ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdan
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkirille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina
ensimmdisind synnytyksen jilkeisind vikkoina) eikd erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa
suositella Enalapril Krka -valmisteen kdyton aikana.

Jos kyseesséd on vanhempi lapsi, lddkéri neuvoo sinua Enalapril Krka -valmisteen imetyksen aikaiseen
kayttoon littyvistd hyodyistd ja haitoista, myos muihin hoitoihin verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeelld voi olla yksildllisid vaikutuksia. Tietyt enalapriilin tunnetut haittavaikutukset voivat
heikentéd joidenkin potilaiden ajokykyd ja kykyd kéyttdé koneita. Enalapril Krka -hoidon aikana voi
joskus esiintyd huimausta ja vdsymysta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enalapril Krka sisiltia laktoosimonohydraattia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Enalapril Krka -table tte ja kiyte téiéin



Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus korkean verenpaineen hoidossa:

Aloitusannos on yleenséd 5 — 20 mg kerran péivissé verenpaineen mukaan. Joillekin potilaille voidaan
médritd pienempikin annos. Jos potilaalla on munuaissairaus, syddnsairaus, alhainen suola- ja/tai
nestetasapaino, aloitusannos on korkeintaan 5 mg.

Jos kdytit parhaillaan suuria annoksia nesteenpoistoladkkeits, ladkari voi pyytdd sinua lopettamaan
niiden kdyton 2-3 vuorokautta ennen Enalapril Krka -hoidon aloitusta. Aloitusannoksen tulisi olla
korkeintaan 5 mg.

Kun verenpaineesi on hallinnassa, tavallinen ylldpitoannos on 1 tabletti (20 mg) tai korkeintaan 2
tablettia (20 mg) vuorokaudessa.

Annostus syddansairauksissa:

Jos sinulla on sydénsairaus, Enalapril Krka -tabletteja kdytetdén yhdessé nesteenpoistolidkkeiden ja
joskus myds digitalisvalmisteiden (syddmen vajaatoiminnan ja epdsddnnéllisen syddmen sykkeen
hoidossa kiytettivi lidke) ja beetasalpaajien (verenpainetaudin, rasitusrintakivun ja sydénsairauksien
hoidossa kidytettdva lidke) kanssa. Mahdollisen nesteenpoistolddkityksen annosta tulee pienentdd
ennen Enalapril Krka -hoidon aloitusta. Aloitusannos on 2,5 mg ja sitd suurennetaan 2-4 viikon
kuluessa asteittain, kunnes tavallinen ylldpitoannos 1 tabletti (20 mg) kerran vuorokaudessa tai 2
tablettia (10 mg) on saavutettu. Suurin annos on 40 mg vuorokaudessa kahteen annokseen jaettuna.

Munuaisten vajaatoiminta

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, annos maardytyy munuaisten vajaatoiminnan asteen mukaan.
Munuaisten toimintaa mitataan mittaamalla kreatiniinin maarda virtsassa ja verikokein.

Jos saat dialyysihoitoa, annoksesi vaihtelee pdivittdin. Léaékéri kertoo sinulle oikean annoksen.

lakkdat
Ladkdri madrad annoksen munuaistesi toimmnnan mukaan.

Kaytto lapsille ja nuorille

Kokemuksia enalapriilin kdytostd verenpainetautia sairastavien lasten hoidossa on vain vihén. Jos
lapsi kykenee nieleméin tabletteja, annos médraytyy lapsen painon ja verenpainevasteen mukaan.
Aloitusannos on yleensa 2,5 mg lapsille, jotka painavat 20—50 kg, ja 5 mg yli 50 kg painaville lapsille.
Enalapril Krka annetaan kerran vuorokaudessa. Annostusta suurennetaan lapsen tarpeiden mukaisesti
ja suurin annos lapsille, jotka painavat 20—50 kg on 20 mg ja yli 50 kg painaville lapsille 40 mg.

Vauvat ja lapset, joilla on munuaissairaus
Enalapriilin kdytt6ad ei suositella vauvoille ja lapsille, joilla on munuaissairaus.

Enalapril Krka -tabletit otetaan suun kautta ja aterioista riippumatta. Tabletti niellifin nesteen kera,
yleensé lasillinen vettd. Yritd ottaa lddke aina samaan aikaan vuorokaudesta. On tirkeéda ottaa
Enalapril Krka -tabletteja niin kauan kuin laakéari maaraa.

Jos sinusta tuntuu, etti lidkkeen vaikutus on lian vahva tai heikko, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

5 mgn tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin.
Vaikka 10 mgn ja 20 mgn tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Jos otat enemmiin Enalapril Krka -table tte ja kuin sinun pitiisi

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



Yliannostuksen tavallisimpia oireita ovat liiallinen verenpaineen lasku ja tokkuraisuus. Muita
mahdollisia oireita ovat verenpaineen laskusta johtuva huimaus tai outo, epitodellinen olo,
syddmentykytys, nopea syddmen syke, ahdistuneisuus, yské, munuaisten vajaatoiminta ja hengityksen
nopeutuminen.

Jos unohdat ottaa Enalapril Krka -annoksen
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava tabletti vasta sen normaalina ottoajankohtana.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enalapril Krka -table ttien kiyton

Jos lopetat lidkkeen kdyton, verenpaineesi voi jalleen nousta. Jos verenpaine nousee liian korkeaksi,
se voi vaikuttaa syddmen ja munuaisten toimintaan. Al lopeta ladkkeen kiyttod, ellei ladkéari nin
maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta vilittomésti Enalapril Krka -tablettien kiytto ja ota yhteys lddkériin, jos sinulla esintyy vaikeaa
huimausta ja outoa, epétodellista oloa, varsinkin hoidon alussa, annosta suurennettaessa tai kun nouset
ylos.

On hyvin térkeéd lopettaa Enalapril Krka -tablettien kiytto ja hakeutua vilittomasti 1a4dkéariin, jos
sinulla esiintyy kutinaa, hengenahdistusta tai hengityksen vinkumista tai kdsien, suun, nielun, kasvojen
tai silmien turvotusta.

Alla mainitaan haittavaikutukset, joita on esiintynyt enalapriiia kéyttivilld potilailla.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd):
N&a6n himértyminen, heitehuimaus, yski, pahoinvointi, voimattomuus.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):

Paansérky, masennus, lian matala verenpaine (my0s pystyyn noustessa ilmenevi), pyortyminen,
sydéninfarkti tai aivohalvaus, rintakivut, rytmihéiriét, rasitusrintakipu (angina pectoris), syddmen
nopealyontisyys, hengenahdistus, ripuli, mahakipu, makuaistin muutokset, ihottumat,
yliherkkyysreaktio (angioedeema), vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn I potilaalla sadasta):

Anemia, verensokerin liallinen lasku, sekavuus, uneliaisuus, unettomuus, hermostuneisuus, kutina tai
pistely kédsissé tai jaloissa, kiertohuimaus, lian matala verenpaine nopeasti pystyyn noustessa,
syddmentykytys, syddninfarkti tai aivohalvaus, joka on saattanut johtua verenpaineen liallisesta
laskusta riskiryhméén kuuluvilla potilailla, vetinen nuha, kurkkukipu ja kdheys, astma,
suolentukkeuma, haimatulehdus, oksentelu, ruuansulatushiiriét, ummetus, ruokahaluttomuus,
mahadrsytys, suun kuivuminen, mahahaava tai pohjukaissuolihaava, hikoilun lisdéntyminen, ihon
kutina, nokkosrokko eli urtikaria, hiustenldhtd, munuaisten vajaatoiminta taitoimintahdirid, valkuaisen
erittyminen virtsaan (todetaan testeissd), impotenssi, lihaskrampit, kasvojen punoitus, korvien
soiminen, sairaudentunne, kuume.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
Verenkuvan muutokset (veren valkosolujen, punasolujen tai verihiutaleiden viheneminen tai
immuunipuolustuksen heikentyminen ja vaikutukset keuhkojen toimintaan, epadnormaalit unet,
unihdiriét, kylmét sormet ja varpaat (Raynaud'n oireyhtyméi), keuhkotulehdus, nenin



limakalvotulehdus, suutulehdus, haavaumat suussa, kielitulehdus, maksan vajaatoiminta,
maksatulehdus, keltaisuus, vakavat ihoreaktiot (esim. rakkulat ja thon kuoriutuminen), virtsamiirin
vaheneminen, rintarauhasen kasvu miehilla.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
Suolten limakalvojen turvotus (angioedeema).

Haittavaikutuksena on raportoitu oireyhtymda, johon voi liittyd yksi tai useampia oireita seuraavista:
kuumetta, verisuonitulehdusta, lihaskipuja, lihastulehdusta, nivelkipuja, niveltulehdusta, veren
koostumukseen vaikuttavia muutoksia, jotka todetaan verikokeissa, ihottumaa, valoyliherkkyyttd ja
muita ihoreaktioita.

Laboratoriokokeet

Haittavaikutuksena on raportoitu vereen kohdistuvia vaikutuksia ja ne todetaan vain verikokeissa.
Yleiset (saattaa esiintyd enintddn I potilaalla kymmenestd): veren kaliumpitoisuuden kohoaminen tai
veren kreatiniinipitoisuuden kohoaminen

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta). veren ureapitoisuuden kohoaminen
tai veren natriumpitoisuuden lasku

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta): veren maksaentsyymipitoisuuksien
kohoaminen tai veren bilirubiinipitoisuuden kohoaminen.

Enalapril Krka voi harvoin vaikuttaa veren valkosoluihin siten, ettd elimiston kyky puolustautua
infektioita vastaan heikkenee. Jos saat infektion, johon littyy kuumetta ja voimakkaasti heikentynyt
yleinen terveydentila tai kuumetta ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai
virtsaamisvaikeuksia, ota heti yhteys laédkériin, jotta verikokeilla voidaan sulkea pois valkosolujen
puute (agranulosytoosi). On myos tirkedd kertoa lddkérille kaikista kédytetyistd lddkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Enalapril Krka -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Séilyta alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Enalapril Krka siséltia

- Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti.

5 mgn tabletti: yksi tabletti sisidltdd 5 mg enalapriilimaleaattia.
10 mgn tabletti: yksi tabletti sisdltdd 10 mg enalapriillimaleaattia.
20 mgn tabletti: yksi tabletti siséltdd 20 mg enalaprillimaleaattia.

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, talkki ja
magnesiumstearaatti (ks. kohta 2 ”Enalapril Krka sisdltdd laktoosimonohydraattia ja natriumia’).
Enalapril Krka 5 mg tabletit sisdltavét lisdksi hydroksipropyyliselluloosaa. Enalapril Krka 10 mg
tabletit sisdltavat lisdksi punaista rautaoksidia (E172). Enalapril Krka 20 mg tabletit sisdltavét
lisiksi punaista ja keltaista rautaoksidia (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg:n tabletti: Pyored, valkoinen, viistoreunainen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

10 mg:n tabletti: Pytred, punaruskea, viistoreunainen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre.
Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

20 mg:n tabletti: Pydred, vaaleanoranssi, viistoreunainen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre.
Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Pakkauksessa on 10, 14 (20 mg tabletit), 20 (5 mg ja 20 mg tabletit), 28, 30, 60, 98, 100, 100x1, 112 ja
120 tablettia ldpipainopakkauksessa ja 250 tablettia muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.6.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Enalapril Krka 5 mg tabletter
Enalapril Krka 10 mg tabletter
Enalapril Krka 20 mg tabletter

enalaprilmaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Enalapril Krka ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Enalapril Krka
Hur du anvénder Enalapril Krka

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Enalapril Krka ir och vad det anviinds for

Enalapril Krka tillhér en grupp likemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonvertashdmmare).
Likemedlet utvidgar blodkérlen, vilket minskar hjértats belastning och sénker blodtrycket.

Enalapril Krka anvinds for att

- sdnka hogt blodtryck (hypertoni)

- behandla hjértsvikt (nér hjértat inte orkar pumpa ut tillrédickligt med blod i kroppen)

- forebygga symtom pé hjirtsvikt hos patienter med nedsatt funktion i vénster hjérthalva.

Enalapril som finns i Enalapril Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Enalapril Krka

Ta inte Enalapril Krka

- omdu drallergisk mot enalaprilmaleat, mot nigot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot andra ACE-hdmmare.

- om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion med svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller
svalg med svarigheter att svilja eller andas i samband med tidigare behandling med ACE-
hdmmare.

- omnagon i din familj har haft angioddem eller du har fatt symtom pa angioddem i andra
sammanhang.

- under de 6 sista manaderna av graviditeten (dven tidigare under graviditeten dr det bra att undvika
Enalapril Krka, se Graviditet och amning).

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



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

Om nagot av de ovan ndimnda géller dig, tala med din Idkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Enalapril Krka.

- omdu tror att du dr gravid eller planerar att bli gravid. Likemedlet rekommenderas inte i borjan av
graviditeten eller under amning.

- omdu lider av vitskebrist pa grund av urindrivande medel, dialys, saltfattig diet, krikningar eller
diarré. I borjan av behandlingen kan blodtrycket sjunka for hastigt (hypotoni), vilket orsakar yrsel
och svimning.

- om du har ndgon annan hjirtsjukdom &n hjartsvikt eller kirlsjukdom 1 hjarna

- om du har njursjukdom eller fortrangning av njurartéren

- om du nyligen har genomgétt njurtransplantation

- om du har leversjukdom

- om du har en kollagensjukdom som pédverkar blodkérlen, om du anvénder likemedel som himmar
immunsystemet (som anvinds vid behandling av autoimmunsjukdomar, sdsom
ledgangsreumatism, eller efter organtransplantationer), allopurinol (giktmedicin) eller
prokainamid (likemedel mot rytmstdrningar). Likaren kan ordinera dig regelbundna blodprov for
att méta de vita blodkropparna. Omnagot av dessa géller dig och du far symtom pé infektion (hog
feber, febrighet), kontakta omedelbart likare.

- om du har fatt symtom pé angiddem (sdsom utslag, sviljnings- eller andningssvarigheter, svullnad
av lippar, ansikte, svalg eller tunga) i samband med tidigare behandling med ACE-hdmmare

- om du har diabetes och anvinder diabeteslikemedel eller insulin. Du skall noggrant kontrollera
hypoglykemi, speciellt under den forsta manaden med kombinerad behandling.

- om du anvinder kalumtilligg eller saltpreparat innehallande kalium

- om du anvénder litum som anvénds vid behandling av vissa psykiska sjukdomar

- om du ir svarthyad. Effekten av enalapril kan vara minskad.

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

- racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré

- temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-
hammare (anvinds foratt forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer)

- vildagliptin, ettlikemedel som anviands for att behandla diabetes

- om du tar nagot av foljande likemedel som anvéinds 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 midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken 7« inte Enalapril Krka”.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Enalapril Krka
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Kontakta omedelbart ldkare om du under behandlingen med Enalapril Krka upplever féljande

symtom:

- Om du kidnner dig yr efter den forsta dosen. Vissa personer reagerar pa sin forsta dos eller vid
dosokning genom att de kinner sig yra, svaga, svimfardiga och sjuka.



- Plotslig svullnad av lappar, ansikte, tunga, stimband, struphuvud, svalg samt fotter och hdnder.
Detta tillstind kallas angioddem. Det kan uppstd nér som helst under behandlingen. ACE-
hdmmare kan medféra en hogre incidens av angioddem hos fargade patienter.

- Feber, halsont eller munsér (dessa kan vara symtom pa infektion som orsakas av sankning av
antalet vita blodkroppar).

- Gulnad hud och 6gonvitor (gulsot) som kan vara ett tecken pé leversjukdom.

- En torr hosta som dr ihdllande under en lang tid. Hosta har rapporterats vid anvindning av ACE-
hammare men kan ocksé vara ett symtom péa annan sjukdom i de vre luftvigarna.

Informera likaren att du tar Enalapril Krka om du kommer att genomgd ndgot av féljande:

- operation eller narkos (dven hos tandlikare)

- desensibiliseringsbehandling mot gift fran insektsstick

- hemodialys (med high-flux-membran) eller LDL-aferes (med dextransulfat) d.v.s. maskinell
avldgsning av kolesterol fran blodet.

Nir du borjar anvdnda Enalapril Krka kommer likaren att regelbundet kontrollera ditt blodtryck for att
forsdkra sig om att du far rétt dos. Likaren kan dértill ordinera vissa patienter tester som méter
méngden kalium och kreatinin (i urinen) samt leverenzymvérden.

Barn och ungdomar

Erfarenhet fran anvindning av Enalapril Krka hos barn dver 6 ar med hogt blodtryck &r begriansad. Det
finns ingen erfarenhet fran barn med hjartsjukdomar. Enalapril Krka rekommenderas till barn endast
for behandling av hogt blodtryck.

Andra likemedel och Enalapril Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att informera din likare om du redan behandlas med foljande likemedel

eftersom dosen av dem kan behova éndras:

- kaliumsparande urindrivande medel dvs. diuretika (spironolakton, eplerenon, triamteren,
amilorid), kalumtilligg (innehdllande saltpreparat som innehéller kalium) eller andra likemedel
som kan hoja kaliumhalten i kroppen, t.ex. heparin, ett likemedel som anvénds for att fortunna
blodet for att férhindra blodproppar; trimetoprim och kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol)
mot infektioner som orsakas av bakterier; och ciklosporin, ett immunddmpande likemedel som
forhindrar avstotning av transplanterade organ, kan 6ka kaliumhalten 1ikroppen och leda till
hyperkalemi. Mild hyperkalemi orsakar ringa symtom och konstateras vanligen genom blodprov
eller EKG.

- andraurindrivande medel, sdsom tiazider eller loopdiuretika (t.ex. furosemid och bumetanid),
andra blodtrycksmediciner och nitroglycerin, andra nitrater och andra kirlutvidgande medel kan i
samtidigt bruk med enalapril orsaka hypotoni (for lagt blodtryck)

- ltum som anvénds for behandling av psykiska problem. Sambruket av enalapril och litium
rekommenderas inte.

- tricykliska antidepressiva medel, sdsom amitriptylin (mot depression), medel som anvinds vid
behandling av psykoser, sdsom fenotiazinderivat (for att lindra allvarlig angest), narkotiska medel,
som t.ex. morfin (for att lindra medelsvar eller svar smirta) eller bedévningsmedel. Om dessa
lakemedel anvénds tillsammans med enalapril kan blodtrycket sénka for mycket.

- inflammationshimmande smértstillande medel (s.k. NSAID sasom diflunisal eller diklofenak)
inklusive COX-2 himmare eller guldbehandling som anvénds for att lindra smirta, stelhet och
inflammation speciellt vid smaérttillstand i muskler, skelett och leder. Dessa likemedel kan i
sambruk med enalapril paverka effekten av blodtrycksmedicineringen och 6ka kaliumhalten 1
blodet. Guldbehandling tillsammans med ACE-hdmmare, sésom enalapril, kan orsaka rodnande,
illamdende, krékningar och sénkt blodtryck.

- sympatomimetika, sdsom efedrin, noradrenalin eller adrenalin, som anvénds for att behandla lagt
blodtryck, chock, hjirtsvikt, astma eller allergier. Om dessa lakemedel anvénds samtidigt med
enalapril kan effekten av enalapril minska.



- likemedel mot diabetes, sdsom insulin. Samtidigt bruk med enalapril kan sénka blodtrycket for
mycket.

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

Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:
- Om du tar en angiotensin [I-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under rubrikerna ”Ta inte Enalapril Krka” och” Varningar och forsiktighet”)

Enalapril Krka med mat, dryck och alkohol
Enalapril Krka kan tas oberoende av méltider, men ska tas med ett glas vitska.

Alkohol forstirker den blodtryckssénkande effekten av Enalapril Krka. Anvénd sa lite alkohol som
mojligt.

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 anvinder detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare.

Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Enalapril Krka fore graviditet eller sé snart du vetatt
du ér gravid och istéllet rekommendera ett annat likemedel till dig. Enalapril Krka bor inte anvédndas i
bdrjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista ménaderna av graviditeten eftersom det
da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller tdnker bérja amma. Amning av ett nyfott barn (férsta
veckorna efter fodseln), sarskilt av for tidigt fodda barn, rekommenderas inte vid anvéndning av
Enalapril Krka.

Vid amning av ett dldre spadbarn ska du rddgéra med din likare om fordelar och risker med att
anvéinda Enalapril Krka jamfort med andra likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Liakemedlet kan ha individuella effekter. Vissa rapporterade biverkningar hos enalapril kan nedsétta
korformagan och formégan att anvinda maskiner hos ndgra individer. Vid behandling med Enalapril
Krka kan yrsel och trétthet forekomma ibland.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Enalapril Krka inne héller laktos monohydrat och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nédst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Enalapril Krka

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



Hogt blodtryck:

Vanlig startdos dr 5 — 20 mg en gang dagligen enligt blodtrycket. Vissa patienter kan paborja
behandlingen med en ldgre dos. Patienter med njursjukdomar, hjartsjukdomar eller laga salt- eller
vétskehalter i kroppen bor ges hogst 5 mg.

Om du anvéinder diuretika (urindrivande medel) i stora doser, kan likaren rada dig att sluta ta dem 2-3
dagar fore Enalapril Krka. Hogsta rekommenderade startdos dr 5 mg.

Nir blodtrycket &r kontrollerat &r vanlig underhédllsdos en 20 mg tablett dagligen eller hogst tva
tabletter (20 mg) dagligen.

Hjdrtsvikt:

Hos patienter med hjértsjukdomar anvénds Enalapril Krka tillsammans med diuretika och ibland med
digitalispreparat (som anvénds vid kongestiv hjirtsvikt eller oregelbunden hjirtrytm) eller
betablockerare (likemedel som anvédnds for behandling av hogt blodtryck, kirlkramp och
hjartsjukdomar). Om diuretika anvénds samtidigt bor dosen minskas innan behandling med enalapril
paborjas. Vanlig startdos dr 2,5 mg en gang dagligen. Likaren 6kar dosen under en period pa 2-4
veckor, tills den ritta underhallsdosen 20 mg &r uppnadd (en 20 mg tablett dagligen eller hogst tva
tabletter (10 mg) tvd génger per dag.

Hogsta rekommenderade dosen &dr 40 mg dagligen fordelat pa 2 doser.

Nedsatt njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion bestdms dosen pa basis av svarighetsgraden av din njursvikt.
Njurfunktionen méits genom att médta méngden kreatinin i urinen och genom blodprov.

Om du far dialysbehandling kommer din dos att variera dagligen. Likaren ordinerar ritt dos for dig.

Aldre patienter
Dosen bestdms av ldkaren baserat pa njurfunktion.

Anviandning for barn och ungdomar

Erfarenhet fran barn med hogt blodtryck &r begridnsad. Om barnet kan svélja tabletter bestdms dosen
pa basis av barnets vikt och blodtryckssvaret. Vanlig startdos dr 2,5 mg till barn som véager 20-50 kg,
och 5 mg till barn som viger 6ver 50 kg. Enalapril Krka ges en gang per dygn. Dosen dkas enligt
barnets behov och hogsta rekommenderade dos till barn som viager 20—50 kg dr 20 mg och 40 mg till
barn som véger éver 50 kg.

Spddbarn och barn med njursjukdom
Enalapril rekommenderas inte till spddbarn och barn med njursjukdom.

Enalapril Krka tas via munnen oberoende av maltid. Tabletten skall svéljas med vdtska, vanligen med
ett glas vatten. Forsok ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det dr viktigt att man fortsdtter ta
Enalapril Krka sé linge din likare ordinerar det.

Om du finner att effekten av likemedlet dr for stark eller for svag, kontakta likare eller
apotekspersonal.

Enalapril Krka 5 mg: Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.
Enalapril Krka 10 mg och 20 mg: Skaran ér inte avsedd for delning av tabletten.

Om du har tagit for stor méingd Enalapril Krka

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedel, kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och tel. 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt rddgivning.



Vanligaste symtom pé en dverdos &r for kraftig sinkning av blodtrycket och dvala. Andra eventuella
symtom &r svindel eller forvirring pa grund av blodtryckssénkning, hjartklappning, snabb
hjartfrekvens, angest, hosta, nedsatt njurfunktion och snabbare andning,

Om du har glomt att ta Enalapril Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du glomt att ta en dos, skall du fortsétta med din normala dos precis som vanligt.

Om du slutar att anvinda Enalapril Krka
Om du slutar ta Enalapril Krka kan ditt blodtryck stiga igen. Om ditt blodtryck stiger for hogt paverkas
dven hjirtats och njurarnas funktion. Sluta inte ta likemedlet utan anvisning fran din likare.

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.

Du skall omedelbart sluta ta Enalapril Krka och kontakta likare, om du upplever kraftig yrsel och
forvirring, speciellt i borjan avbehandlingen eller efter dosokning eller nér du reser dig upp.

Det dr mycket viktigt att du slutar ta Enalapril Krka och uppsoker likarvard, om du har kldda, andndd
eller pipande andning eller svullnad i hinder, mun, svalg, ansikte eller 6gon.

Biverkningarna som har forekommit hos patienter som anvént enalapril ar listade nedan.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare):
Dimsyn, yrsel, hosta, illamaende, svaghet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

Huvudvirk, depression, onormalt lagt blodtryck (dven nir man stér), svimning, brdstsmértor,
rytmrubbningar, kédrlkramp (angina pectoris), snabb hjirtslagsfrekvens, andnod, diarré, magsmartor,
fordndrad smakupplevelse, hudutslag, 6verkénslighetsreaktioner (angioddem) och trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 anvindare):

Blodbrist, lagt blodsocker, forvirring, somnighet, sémnsvarigheter, nervositet, myrkrypningar, svindel,
lagt blodtryck vid upprétt stillning, hjirtklappning, hjirtattack (hjartinfarkt) eller stroke
(cerebrovaskulir hindelse) mojligtvis sekundér till uttalad hypotoni hos hogriskpatienter, rinnsnuva,
halsont, heshet, astma, tarmvred, inflammation i bukspottkorteln, krikningar, matsméltningsbesvar,
forstoppning, aptitforlust, magirritation, muntorrhet, magsér, sar i tolvfingertarmen, riklig svettning,
kldda, ndsselfeber, haravfall, njursvikt eller njurfunktionsstdrning, dggvita i urinen, impotens,
muskelkramp, rodnad, éronsusningar, sjukdomskénsla, feber.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

Fordndring av blodbilden, t ex minskat antal roda och vita blodkroppar, minskat antal blodplittar,
paverkan pd immunforsvar och paverkan pa lungor, onormala drommar, somnstorningar, kalla hédnder
och fotter (Raynauds fenomen), lunginflammation, slemhinneinflammation i ndsan, muninflammation,
blasor i munnen, inflammation itungan, nedsatt leverfunktion, inflammation i levern, gulsot, allvarliga
hudreaktioner med exempelvis blasbildning och hudavlossning, minskad urinproduktion, forstoring av
brostkortlarna hos mén.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Svullnader (6dem) i tarmarna.



Det har ocksé rapporterats om ett syndrom med ett eller flera av foljande symtom: feber,
kérlinflammation, muskelviark, muskelinflammation, ledvark, ledinflammation, fordndringar i blodets
sammansittning som konstateras med blodprov, utslag, ljuséverkinslighet och andra hudreaktioner.

Laboratorieprov

Blodpéverkan som endast konstateras genom blodprov har ocksa rapporterats.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare): forhdjning av kaliumhalten eller
kreatininhalten i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare): hdjning av ureahalten i blodet eller
sénkning av natriumhalten i blodet

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare): forhojning av leverenzymvérdena eller
bilirubinvérdena i blodet.

Enalapril Krka kan i sillsynta fall paverka de vita blodkropparna, sa att infektionsforsvaret forsdmras.
Om Du fér en infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allméntillstand eller feber med
lokala infektionssymptom, exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller urineringsbesvir, ska du
snarast uppsoka likare sé att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ér viktigt att du d4 informerar om din medicinering.

Rapportering av biverkningar

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

Sverige:
Liakemedelsverket
Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Enalapril Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30° C.
Forvaras i originalférpackningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friaga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehiéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

- Denaktiva substansen dr enalaprilmaleat.

Enalapril Krka 5 mg: Varje tablett innehéller 5 mg enalapriimaleat.
Enalapril Krka 10 mg: Varje tablett innehdller 10 mg enalaprilmaleat.
Enalapril Krka 20 mg: Varje tablett innehaller 20 mg enalapriimaleat.

- Ovriga innehdllsimnen &r: natriumviitekarbonat, laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk och
magnesiumstearat (se avsnitt 2 ”” Enalapril Krka innehaller laktosmonohydrat och natrium”).
Enalapril Krka 5 mg innehaller dessutom: hydroxipropylcellulosa. Enalapril Krka 10 mg
nnehéller dessutom: rod jirnoxid (E172). Enalapril Krka 20 mg innehaller dessutom: rod
jarnoxid (E 172) samt gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett 5 mg: Rund, vit tablett med fasade kanter och brytskéra pa den ena sidan. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

Tablett 10 mg: Rund, rodbrun tablett med fasade kanter och brytskéra pa den ena sidan. Skaran r inte
avsedd for delning av tabletten.

Tablett 20 mg: Rund, ljust orange tablett med fasade kanter och brytskara pa den ena sidan. Skaran ar
inte avsedd for delning av tabletten.

Forpackningen innehéller 10, 14 (20 mg tabletter), 20 (5 mg och 20 mg tabletter), 28, 30, 60, 98, 100,
100x1, 112 och 120 tabletter i blisterforpackning och i plastburkar med 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

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

Tillverkare:
KRKA, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast: 30.6.2020



