Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletit

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletit

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletit
enalapriilimaleaatti

Lue tdéma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeitd tietoja.

o Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

o Tama ladke on madréatty sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mit& Enalapril Vitabalans on ja mihin sitd kaytetadn
2. Mit& sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Enalapril Vitabalans -tabletteja
3. Miten Enalapril Vitabalans -tabletteja k&ytetd&n
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Enalapril Vitabalans -tablettien séilyttdminen
6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. Mita Enalapril Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Enalapril Vitabalans kuuluu la&keryhméén, jota kutsutaan ACE:n estdjiksi. Enalapril Vitabalans laajentaa verisuonia,
mik& helpottaa sydamen ty6ta sen pumpatessa verta verisuonien lapi kaikkialle kehoon. Tdmé saa korkean
verenpaineen laskemaan.

Enalapril Vitabalansia k&ytetaan:
e korkean verenpaineen (verenpainetaudin) hoitoon
e oireellisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon (sairaus, jossa sydamen pumppausteho on riittdméaton)
e ehkéisemdan syddmen vajaatoiminnan oireita potilailla, joilla syddmen pumppausteho on heikentynyt

Enalapriilia, jota Enalapril Vitabalans siséltad, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tsséa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuolion
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Enalapril Vitabalans -tablette ja

Ala kayta Enalapril Vitabalans -tabletteja,
e jos olet allerginen enalapriilille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai muiden
ACE:n estéjien jollekin muulle aineelle,
e jos olet saanut aiemmin ACE:n estéjan kéytosta allergisen reaktion, angioedeeman, johon on liittynyt kasien,
jalkojen tai kasvojen ihon, huulten, kielen tai nielun turvotus ja nielemis- tai hengitysvaikeus,
e jos olet saanut angioedeeman tuntemattomasta syysta tai jos lahisukulaisillasi on ilmennyt angioedeemaa —
tama taipumus voi olla perinndllinen.



e jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania siséltdvaa yhdistelmavalmistetta, joka on
aikuisten eréénlaisen pitk&aikaisen (kroonisen) sydamen vajaatoiminnan hoitoon kéytettava laéke, silla
angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista suurempi.

e jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Enalapril Vitabalans-tablettien kayttoa on syyta valttad myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus™),

e jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla ladkkeell,
joka siséltad aliskireenia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Enalapril Vitabalans —tabletteja, jos

e sinulla on ollut pitkittynyttd ja voimakasta ripulia tai oksentelua,

o kaytat virtsaneritysta lisddvaa laakitysté (diureetteja),

e noudatat tiukan vahasuolaista ruokavaliota,

e sinulla on muita sydén- ja verenkiertoelimiston sairauksia, kuten sepelvaltimotauti eli angina pectoris,
aivoverenkiertohdirioitd, sydamen lappavika, aortan ahtauma tai sydanlinassairaus eli kardiomyopatia,

e sairastat munuaisten vajaatoimintaa, kayt hemodialyysissa tai sinulle on tehty munuaisen siirto,

e sinulla on munuaisvaltimon ahtauma ja siitd johtuva verenpainetauti,

sairastat maksan vajaatoimintaa,

sairastat verisuoniin vaikuttavaa kollageenisairautta, kuten Raynaud'n oireyhtymaa tai sklerodermaa,

olet aiemmin saanut ACE:n estijistd pitkittyvad, kuivaa yskda (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™),

saat siedatyshoitoa esim. mehildisen tai ampiaisen pistoja vastaan,

kayt LDL-afereesissa (kolesterolin koneellinen poisto verestd),

sairastat diabetesta (ks. kohta 2 ”Muiden lidkkeiden kaytt6”),

e sinulla on verisuonten kollageenisairaus, saat immunosuppressiivista hoitoa (kéytetaan
autoimmuunisairauksien, kuten reumatoidiartriitin hoitoon tai elinsiirtoleikkauksen jalkeen) tai kaytat
allopurinolia (kaytetdan kihdin hoitoon) tai prokaiiniamidia (kdytetd&n rytmihairion hoitoon). Laakarisi saattaa
seurata valkosoluarvojasi maéraajoin. Jos jokin ylld mainituista koskee sinua ja saat infektion (oireina voivat
olla kova kuume, kuumeinen olo), ota yhteys laakériisi viipymatta.

e jos kaytat kaliumlisia tai kaliumia sisdltavia suolavalmisteita,

e jos kaytat litiumia, jota kdytetddn joiden psyykkisten sairauksien hoidossa,

e jos olet mustaihoinen, silla enalapriilin vaikutus voi olla heikentynyt,

e jos otat mit4 tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista ladkkeista:

- angiotensiini 1l -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani, telmisartaani,
irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvia munuaisongelmia.

- aliskireeni

Laékarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
maarén saannollisesti.

Katso myos kohdassa "Ald kayta Enalapril Vitabalans -tabletteja” olevat tiedot.

Jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:
¢ rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kéytettava ladke
o elinsiirteen hyljintdreaktioiden estdmiseen ja sydvan hoitoon kaytettavia ladkkeitd (esim. temsirolimuusia,
sirolimuusia, everolimuusia)
¢ vildagliptiinig, joka on diabeteksen hoitoon kaytettava ladke.

Jos Enalapril Vitabalans -hoidon aikana saat yhdenk&an seuraavista oireista, ilmoita la&kérillesi valittomasti:

¢ huimaus ensimmaisen annoksen jalkeen. Jotkin harvat ihmiset saavat ensimmaisestd annoksesta tai
annoksen nostosta huimausta, heikotusta, pyorrytysta ja pahoinvointia,

o &killinen turvotus huulissa ja kasvoissa, kielessd, &aniraossa, kurkunpéaéssa, kaulassa, ja mahdollisesti myos
késissa ja jaloissa, tai hengityksen muuttuminen korisevaksi tai d4dnen kaheys. Tdma angioedeemaksi
kutsuttu tila saattaa ilmet& milloin tahansa hoidon aikana. ACE-est&jahoidon yhteydessa mustaihoisilla
potilailla on todettu muita potilaita yleisemmin angioedeemaa,



e korkean kuume, kiped kurkku tai suun haavaumat (ndmé voivat olla oireita valkosolujen mééraa
véhentévasta infektiosta),
¢ ihon tai silman valkuaisten keltaisuus, jotka voivat olla merkki maksan vajaatoiminnasta.

Kerro ladkarille ennen Enalapril Vitabalans -hoidon aloittamista, jos jokin edelld mainituista koskee tai on koskenut
sinua.

Jos olet menossa nukutuksessa tai selkaydinpuudutuksessa tehtéavéén leikkaukseen tai toimenpiteeseen, kerro
nukutusléékarille, ettd kaytat Enalapril Vitabalans -tabletteja.

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Enalapril Vitabalans -tabletteja ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa eika niitd saa kéyttad raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden jalkeen,
silld tuolloin ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus™).

Muut lddkevalmisteet ja Enalapril Vitabalans —tabletit
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kéyttanyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeita.

Laakarisi on erityisen tiedettava, jos kaytat seuraavia ladkkeité:

e nesteenpoistolddkkeita (diureetit),

o kaliumlisida (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia saastavié diureetteja ja muita la&kkeitd, jotka voivat
suurentaa veressa olevan kaliumin maéraa (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintareaktioiden estoon ja hepariinia, joka on
verenohennusldéke veritulppien estoon).

e muita verenpainelaékkeita,

o muita la&kkeitd, jotka voivat laskea verenpainetta, kuten sepelvaltimotaudin hoitoon kdytetyt nitraatit,
trisykliset masennusladkkeet, psykoosien hoidossa kaytettavat ns. fenotiatsiinit tai epilepsian hoitoon
kaytettavat ns. barbituraatit, nukutuksessa ja yleisanestesiassa kaytetyt ladkkeet,

¢ litiumia (maanis-depressiivisen sairauden hoitoon),

o ladkkeitd diabeteksen eli sokeritaudin hoitoon (seka insuliinit ettd suunkautta otettavat valmisteet) — ndiden
annostusta saatetaan joutua muuttamaan,

o allopurinolia (kihdin hoitoon) tai prokaiiniamidia (rytmihairiclaéke),

¢ immuunijarjestelman toimintaa heikentdvéaa hoitoa, esim. elinsiirron jalkeen,

o tulehduskipulddkkeitd, kuten asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia tai ketoprofeenia saanndllisesti tai
pitkdkestoisesti — Huom! Pienid péivittdisia asetyylisalisyylihappoannoksia (esim. 50 mg tai 100 mg)
veritulppien estoon voi turvallisesti kayttdaa Enalapril Vitabalans -tablettien kanssa.

e sympatomimeettej,

¢ kultahoitoja, silla ne voivat aiheuttaa kasvojen punehtumista, pahoinvointia, oksentelua ja laskea
verenpainetta.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin jos otat angiotensiini Il -
reseptorin salpaajaa tai aliskireenié (katso tietoja my6s kohdista "Al4 kayta Enalapril Vitabalans -tabletteja” ja
"Varoitukset ja varotoimet™).

Enalapril Vitabalans -tabletitruuan ja juoman kanssa

riittdvan nestemadran, esim. vesilasillisen kera.

Runsas suolan kaytto saattaa heikentdd ladkkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Kaliumia sisdltavien ravintolisien tai ruokasuolankorvikkeiden kéytt6d Enalapril Vitabalans -tablettien kanssa ei
suositella, silld veren kaliumpitoisuus saattaa kohota liikaa.

Alkoholi saattaa voimistaa ladkkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta.



Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen ké&yttod. Yleensa ladkari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Enalapril
Vitabalans -tablettien kdytdn ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana, ja neuvoo kayttamaan toista
ladkettd Enalapril Vitabalans-tablettien sijasta. Enalapril Vitabalans -tabletteja ei suositella kaytettavaksi raskauden
alkuvaiheessa ja niitd ei saa kayttaa raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jalkeen, silld ne voivat aiheuttaa
vakavaa haittaa lapsellesi, jos niita kdytetd&n kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina ensimmaéisind
synnytyksen jalkeising viikkoina) eika erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa suositella Enalapril Vitabalans
-tablettien kayton aikana.

Jos kyseessa on vanhempi lapsi, la&kéri neuvoo sinua Enalapril Vitabalans -tablettien imetyksen aikaiseen kayttoon
liittyvista hyodyisté ja haitoista, myds muihin hoitoihin verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Ajoittaisen heitehuimauksen tai vasymyksen mahdollisuus tulee ottaa huomioon ajoneuvoja kuljetettaessa tai koneita
kaytettdessa.

Enalapril Vitabalans voi aiheuttaa joillekin potilaille verenpaineen laskuun liittyvid haittavaikutuksia, kuten
heitehuimausta, pyorrytysti tai nddn himartymisté (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Néitd ilmenee
yleensa hoidon aloittamisen tai annoksen nostamisen jalkeen ja ne ovat epatodennakdisia hyvan hoitotasapainon
vallitessa. Jos saat ndité oireita, on syyté pidattaytya autolla ajosta ja muista tarkkuutta vaativista suorituksista.

Laake voi heikent&é kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévia. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laékarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Enalpril Vitabalans -tablette ja kayte tdan
Kéyta taté ladkettd juuri siten kuin laakari on madrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Enalapril Vitabalans -tabletit voidaan ottaa tyhjadn mahaan tai ruoan kanssa riittdvan nesteméaéaran, esim. lasillisen
vetté kera.

Aikuiset:

Kohonneen verenpaineen hoito:
Aloitusannos on tavallisimmin 5-20 mg kerran vuorokaudessa. Tavallinen annos pitkdaikaishoidossa on 20 mg kerran
vuorokaudessa.

Sydamen vajaatoiminnan hoito:

Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg vuorokaudessa. L&akari nostaa annostusta asteittain, kunnes sopiva annostus on
saavutettu. Tavallinen annos pitkdaikaishoidossa on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan kerralla tai jaettuna kahteen
osa-annokseen.

lakkaat potilaat ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat:
Laakari maaraa annostuksen potilaan munuaistoiminnan perusteella.

Kéytto lapsille:

Laakari madréé annostuksen potilaan painon perusteella.



Jos sinusta tuntuu, ettd Enalapril Vitabalans -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liilan heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekissa.

Jos kaytat enemman Enalapril Vitabalans -tablette ja kuin sinun pitaisi:

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld4kett4 vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Y leisimmat yliannostuksen oireet ovat verenpaineen lasku ja stupor (lahes taydellisen
tajunnan menetys). Muina oireina voi esiintyd heitehuimausta ja heikotusta johtuen alentuneesta verenpaineesta,
voimattomuutta ja sydamen nopealyontisyyttd, nopeutunutta pulssia, ahdistuneisuutta, ysk&a, munuaistoiminnan
heikkenemisté ja tihentynyttd hengitysta.

Jos unohdat ottaa Enalapril Vitabalans -tablette ja:
Al ota kaksinkertaista tai suurempaa annosta korvataksesi unohtamasi annokset. Ota seuraava tabletti vasta sen
normaalina ottoajankohtana.

Jos lopetat Enalapril Vitabalans -tablettien kayton:
Jos lopetat ladkkeen kéayton, verenpaineesi voi nousta. Jos verenpaineesi nousee liikaa, se voi vaikuttaa sydamesi ja
munuaistesi toimintaan. Al4 lopeta lakkeen kayttoa, ellei ladkarisi ole neuvonut sinua niin tekemaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 kayttajalla kymmenestd):
e n&dn hamartyminen,
e heitehuimaus, heikotus,
e kuiva yska (ota yhteytta ladkariin, jos saat sitkedn yskan Enalapril Vitabalans -hoidon aikana),
e pahoinvointi.

Yleiset (1-10 kayttajalla sadasta):
e paansérky, masennus, vasymys,
o verenpaineen liiallinen lasku tai pystyasentoon noustessa ilmeneva verenpaineen lasku (ja tahén liittyvé
huimaus tai pyortyminen),
e rintakipu, rytmihairiét, syddamen tihealyontisyys (takykardia),
e hengenahdistus,
o ripuli, vatsakipu, makuaistin muutokset,
e ihottuma ja muut yliherkkyysreaktiot (ks. ”Angioedeema” alempana),
e seerumin kalium- tai kreatiniiniarvon nousu

Melko harvinaiset (1-10 kayttajalla tuhannesta):
e anemia,
o verensokerin liiallinen lasku (hypoglykemia) diabeetikoilla,

e sekavuus, hermostuneisuus, tuntoharhat kuten kihelmginti tai pistely iholla (parestesiat), kiertohuimaus,
uneliaisuus, unettomuus,

e sydamentykytys (sydamen lyonnit tuntuvat voimakkaasti),

e nuha, kurkkukipu, aanen kaheys, keuhkoputkien ahtautuminen,

e Korvien soiminen,

e suun kuivuminen, oksentelu, happovaivat, mahadrsytys, ummetus, laintuminen,

e maha- tai pohjukaissuolen haava, suolen lama (ileus, aineuttaa mahakipua), haimatulehdus (aiheuttaa
mahakipua),



e hikoilun voimistuminen, kutina, nokkosihottuma, hiustenléhtd, punastelu,

e munuaisten toiminnan heikkeneminen, valkuaisen erittyminen virtsaan,

e impotenssi,

e lihaskrampit, sairaudentunne, kuume (ks. ”Epéselvd kuumeilu” alempana).

Harvinaiset (1-10 kayttajalla kymmenestatuhannesta):

e veren valkosolujen viheneminen (ks. ”Epéselvd kuumeilu” alempana),

o verihiutaleiden vaheneminen (voi ilmetd nendverenvuotojen tai mustelmataipumuksen lisdéntymisena),

e imusolmukkeiden suureneminen, autoimmuunisairauden puhkeaminen,

e epéanormaalit unet, unihdiriot,

e Raynaud'n oireyhtymén paheneminen (sormet tai varpaat kipuilevat muuttuen ensin valkoisiksi, sitten
sinertéviksi ja lopulta punertaviksi),

e keuhkovarjostumat, allerginen keuhkorakkulatulehdus, eosinofiilinen keuhkokuume,

e suutulehdus, suun aftat, kielen tulehdus,

e maksan vajaatoiminta, maksatulehdus, sapensalpaus ja siihen liittyva keltaisuus,

o vaikeat rakkuloivat tai hilsehtivét iho- ja limakalvoreaktiot (erythema multiforme, Stevens Johnsonin
oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, pemfigus, erythroderma),

e oireyhtymad, johon kuuluvat kuume, lihaskalvojen tulehdus, verisuonitulehdus, lihas- ja nivelséryt (ks.
“Epédselvd kuumeilu” alempana),

e virtsan maéran vaheneminen,

e rintarauhasen likakasvu (miehilld),

e maksaentsyymien nousu, seerumin bilirubiinipitoisuuden nousu.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kayttajalla kymmenestétuhannesta):
e suolenseindman turvotus (intestinaalinen angioedeema)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin):
o epatarkoituksenmukainen antidiureettisen hormonin eritys (SIADH)

Angioedeema
Ota vélittémasti yhteytta la&kariin, jos saat Enalapril Vitabalans -hoidon aikana késien, jalkojen tai kasvojen ihon
turvotusta, kielen tai nielun turvotusta, joihin voi liittyd nielemisvaikeutta tai hengenahdistusta.

Epéselva kuumeilu
Jos saat Enalapril Vitabalans -hoidon aikana epaselvdd kuumeilua, johon voi liittyd flunssan kaltaisia oireita kuten
kurkkukipua tai muita oireita, ota yhteytta laakariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Enalapril Vitabalans -tablettian sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Sailyta alle 25 °C.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “kayt. viim.” tai EXP jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Enalapril Vitabalans -tabletit sisaltda

Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg enalapriilimaleaattia.

Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys, kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, talkki, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen
selluloosa, natriumvetykarbonaatti ja povidoni.

Enalapril Vitabalans 10 mg -tabletit siséltdvat myods vériainetta (punainen rautaoksidi, E 172).
Enalapril Vitabalans 20 mg -tabletit siséltdvat myos variainetta (punainen ja keltainen rautaoksidi, E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enalapril Vitabalans —tablettien ulkonako:

Enalapril Vitabalans 5 mg: Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, litteita ja niissa on toisella puolella jakouurre. Tabletin
halkaisija on 8 mm.

Enalapril Vitabalans 10 mg: Tabletit ovat punaruskeita, pyoreitd, litteitd ja niissé on toisella puolella jakouurre.
Tabletin halkaisija on 8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg: Tabletit ovat vaalean oransseja, pyoreit4, litteitd ja niissa on toisella puolella jakouurre.
Tabletin halkaisija on 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
28, 30, 56, 60, 98, 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

Puh.: +358 (3) 615 600

Fax.: +358 (3) 618 3130

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Enalapril Vitabalans (Puola, Tsekki, Slovenia, Slovakia, Saksa, Suomi, Ruotsi, Tanska, Viro, Liettua, Latvia, Unkari)
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

11.02.2019



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Enalapril Vitabalans 5 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter
enalaprilmaleat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behgva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Enalapril Vitabalans ar och vad det anvénds for
2. Vad du behdver veta innan du anvander Enalapril Vitabalans
3. Hur du anvénder Enalapril Vitabalans
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Enalapril Vitabalans ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Enalapril Vitabalans ar och vad det anvands for

Enalapril Vitabalans tillhér en grupp av likemedel som kallas ACE-hammare. Detta lakemedel verkar sa att
blodkarlen vidgar sig och det blir lattare for hjartat att pumpa blod till alla delar av kroppen. Detta resulterar i att
blodtrycket sjunker.

Enalapril Vitabalans anvénds for att:
¢ behandla hogt blodtryck (arteriell hypertoni)
e behandla symtomgivande hjartsvikt (i detta tillstand kan hjartat inte pumpa tillrackligt med blod for att
uppfylla kroppens behov)
o forebygga symtom pa hjartsvikt hos patienter med forsamrad hjartfunktion



Enalaprilmaleat som finns i Enalapril Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Enalapril Vitabalans

Anvéand inte Enalapril Vitabalans

om du ar allergisk mot enalaprilmaleat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
eller mot andra ACE-hdmmare,

om du tidigare har behandlats med andra ACE-hdammare och da fatt en allergisk reaktion, sasom angioddem
i form av swvullnad av huden i hdnderna, fétterna eller ansiktet, svullnad av lappar, tunga eller svalg eller
svarigheter att svalja eller andas,

om du har fatt angioddem utan kand orsak eller om nagon néra slakting har haft angioodem - den har
tendensen kan vara éarftlig,

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

Gravida kvinnor ska inte anvinda Enalapril Vitabalans under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven
tidigare under graviditeten ar det bra att undvika Enalapril Vitabalans, se ”Graviditet och amning”),

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

Varningar och forsiktighet
Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du anvénder Enalapril Vitabalans

om du nyligen har haft langvariga och kraftiga diarréer eller krakningar,

om du anvander vatskedrivande medel, s.k. diuretika,

om du star pa saltfattig kost,

om du har andra hjart- och kérlsjukdomar, till exempel kranskarlssjukdom (angina pectoris),
blodcirkulationsstorningar i hjarnan, problem med hjartklaffarna, aortafortrangning eller hjartmuskelsjukdom
kallad kardiomyopati,

om du har problem med njurarna, far hemodialysbehandling, eller om du har genomgatt njurtransplantation,

om du har njurartarfortrangning och darfor har hogt blodtryck,

om du har problem med levern,

om du har bindvavssjukdom som paverkar blodkarlen sasom Raynauds fenomen eller scleroderma,

om du tidigare har drabbats av en ihallande torrhosta under behandling med ACE-hammare (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar™),

om du genomgar desensibilisering t.ex. mot bi- eller getingstick,

om du genomgar LDL-aferesbehandling (maskinellt avldgsnande av kolesterol fran blodet),

om du har diabetes (se avsnitt 2 ” Anvandning av andra likemedel”),
om du har en kollagensjukdom som paverkar blodkarlen, far behandling som verkar nedsattande pa
immunforsvaret (anvands for behandling av autoimmuna sjukdomar sasom ledgangsreumatism eller efter
transplantationer), behandling med allopurinol (anvénds for att behandla gikt), eller behandling med
prokainamid (anvéands for att behandla onormal hjartrytm). Din ldkare kan regelbundet ta blodprov for att
kontrollera mangden vita blodkroppar. Om nagot av de ovannamnda tillstanden galler dig och du far en
infektion (med symtom sasom hdg feber och forsamrat allméntillstand), kontakta omedelbart lakare.
om du far behandling med kaliumtilligg eller saltersattningsmedel som innehaller kalium,
om du far behandling med litium (anvands for behandling av vissa psykiatriska sjukdomar),
om du ar svart eftersom effekten av enalapril kan vara lagre,
om du tar nagot av féljande likemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
- en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel valsartan, telmisartan,
irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren



Din lékare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Anviand inte Enalapril Vitabalans™.

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

Racekadotril, ett lakemedel som anvénds for att behandla diarré;

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

Vildagliptin, ett lakemedel som anvands for att behandla diabetes.

Om nagot av de foljande symtomen férekommer medan du anvander Enalapril Vitabalans, maste du kontakta din
lakare omedelbart:

yrsel efter din forsta dos. Vissa patienter kan drabbas av yrsel, svaghet, svimning eller illamaende efter
forsta dosen eller vid 6kning av dosen.

plétslig svullnad av lappar och ansikte, tunga, stamband, struphuvud, nacke, eventuellt &ven hander och
fotter eller pipande andning eller heshet. Detta tillstand kallas angioddem. Detta kan uppkomma nar som
helst under behandlingen. Svarta patienter som far ACE-hammare har rapporterats ha en hogre frekvens av
angioddem jamfort med icke-svarta.

hog feber, ont i halsen eller sar i munnen (detta kan vara symtom av en infektion som beror pa minskat antal
vita blodkroppar).

e gulfargning av huden och 6gonvitorna (gulsot) kan vara tecken pa leversjukdom.

Innan du pabdrjar behandlingen med Enalapril Vitabalans, tala om for din likare om ndgon av de ovannamnda
situationerna stammer eller har stamt in pa dig.

Om du ska genomga en operation under narkos, informera din narkoslikare om att du anvander Enalapril
Vitabalans.

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Enalapril Vitabalans
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten, eftersom
det da kan orsaka fosterskador,se ”Graviditet och amning”.

Andra lakemedel och Enalapril Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att likaren vet om du anvander nagot av féljande lakemedel:

vétskedrivande medel dvs. diuretika,

kaliumtillskott (inklusive salterséttning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och andra
lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immundampande
lakemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett ladkemedel som anvands for
att fortunna blodet for att forhindra blodproppar),

andra lakemedel mot hogt blodtryck,

andra lakemedel som kan sénka blodtrycket: nitrater som anvands vid behandling av kranskérlssjukdomar,
tricykliska antidepressiva, lakemedel som anvénds vid psykoser (s.k. fenotiaziner) eller barbiturater som
anvénds vid behandling av epilepsi, narkotiska medel och bedévningsmedel,

litium (anvéands vid behandling av manodepressiv sjukdom),

diabetesmediciner (bade insuliner och preparat som tas via munnen) - det kan vara nédvandigt att anpassa
doserna,

allopurinol (giktmedicin) eller prokainamid (lakemedel mot hjartrytmstorningar),

mediciner som verkar nedsattande pa immunforsvaret, t.ex. efter organtransplantation,

langvarig eller regelbunden anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), sasom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen — OBS! Laga, dagliga doser acetylsalicylsyra (t.ex. 50 mg eller
100 mg) mot blodproppar kan tryggt anvandas samtidigt med Enalapril Vitabalans.

sympatomimetika,



e behandling med guld i injektionsform kan leda till ansiktsrodnad, illamaende, krékningar och lagt blodtryck.

Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin I1-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna
” Anviand inte Enalapril Vitabalans” och ”’Varningar och forsiktighet™).

Enalapril Vitabalans med mat och dryck
Mat eller dryck paverkar inte upptaget av Enalapril Vitabalans. Tabletterna kan tas pa tom mage eller tillsammans
med mat och med tillrdcklig méngd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Riklig anvandning av salt (natriumklorid), kan férsvaga effekten av Enalapril Vitabalans.

Anvandning av kosttillskott och saltersattning som innehaller kalium rekommenderas inte samtidigt med intag av
Enalapril Vitabalans eftersom detta kan leda till alltfor stor hojning av kaliumkoncentrationen i blodet.

Alkohol kan forstarka Enalapril Vitabalanss blodtryckssankande verkan.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga_likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta Enalapril
Vitabalans fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig.
Enalapril Vitabalans bor inte anvandas i borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Berétta for din lakare om du ammar eller tdnker bdrja amma. Amning av ett nyfott barn (forsta veckorna efter
fodseln), sarskilt av for tidigt fodda barn, rekommenderas inte vid anvandning av Enalapril Vitabalans.

Vid amning av ett aldre spadbarn ska du radgora med din lakare om fordelar och risker med att anvanda Enalapril
Vitabalans jamfort med andra lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tillféllig yrsel och trotthet kan férekomma, vilket bor tas hansyn till ndr man kor bil eller anvénder maskiner.

Hos vissa patienter kan Enalapril Vitabalans ge biverkningar férknippade med sankning av blodtrycket, sdsom yrsel,
svimning eller dimsyn (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Dessa forekommer vanligen i borjan av behandlingen
eller vid dosokning, och de ar osannolika vid god behandlingskontroll. Om du far dessa symtom ska du avsta fran att
kora bil eller fran andra precisionskravande uppgifter.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréaver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i

andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Enalapril Vitabalans
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Enalapril Vitabalans kan tas med eller utan mat med tillrdcklig mangd vatska t.ex. ett glas vatten.

Vuxna:
Behandling av hogt blodtryck:



Startdosen ar vanligtvis 5 mg upp till 20 mg en gang dagligen. Vanlig dos vid langtidsbehandling &r 20 mg en gang
dagligen.

Behandling av hjartsvikt:
Vanlig startdos ar 2,5 mg en gang per dag. Din lékare 6kar dosen gradbvis tills den ratta dosen for dig ar uppnadd.
Vanlig dos vid langtidsbehandling ar 20 mg per dag givet som en engangsdos eller uppdelad i tva doser.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njurfunktion:
Léakaren ordinerar doseringen enligt patientens njurfunktion.

Anvandning for barn:
Lakaren ordinerar doseringen enligt barnets vikt.

Om du upplever att effekten av Enalapril Vitabalans ar for stark eller for svag, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Enalapril Vitabalans

Om du Fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for beddmning av risken samt
radgivning.

Vanligaste tecken och symtom pa Gverdosering ar sankt blodtryck och dvala (ett tillstand nara medvetsloshet).
Andra symtom kan vara yrsel och svaghetskansla, som beror pa det sjunkande blodtrycket, starka och snabba
hjartslag, snabb puls, angest, hosta, njursvikt och snabb andning.

Om du har glomt att ta Enalapril Vitabalans
Ta inte dubbel dos (eller en storre dos) for att kompensera for glomd dos. Ta foljande tablett pa dess vanliga
tidpunkt.

Om du slutar att ta Enalapril Vitabalans
Om du slutar att ta din medicin kan ditt blodtryck oka. Om ditt blodtryck blir fér hogt, kan det paverka din hjart- och
njurfunktion. Sluta inte att ta din medicin, om din lékare inte har anvisat dig att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e dimsyn,
o yrsel, svaghetskansla,
e torr hosta (kontakta ldkare, om du far inallande hosta under behandlingen med Enalapril Vitabalans),
e illamaende.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100):
e huvudvark, depression, trotthet,
e alltfor lagt blodtryck eller sankning av blodtrycket nar man reser sig till en upprétt position (orsakar yrsel
eller svimning),
e brostsmarta, hjartrytmstorningar, 6kad hjartfrekvens (takykardi),
e andndd,
e diarré, magsmartor, storningar i smaksinnet,
e utslag och andra allergiska reaktioner (se avsnitt ” Angioddem” nedan),
o forhojda kalium- eller kreatininvarden i blodet.



Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1000):

e Dlodbrist,

e minskad blodsockerhalt (hypoglykemi) hos diabetiker,

o forvirring, nervositet, kénselstorningar till exempel stickningar eller domningar i huden, (parestesier), yrsel,
sémnighet, sdmnldshet,

e hjartklappning,

e snuva, halsont, heshet, kramp i luftroren,

e (ronsusningar,

e torrhet i munnen, krékning, halsbranna, magirritation, férstoppning, viktminskning,

e magsar, tolvfingertarmsar, tarmstopp (ileus, férorsakar magsmarta), bukspottkortelinflammation (fororsakar
magsmarta),

e Okad svettning, klada, nasselfeber, haravfall, rodnande,

e nedsatt njurfunktion, protein i urinen,

e impotens,

e muskelkramper, allmén sjukdomskénsla, feber (se avsnitt ”Oforklarlig feber” nedan).

Séllsynta bive rkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000):

e minskat antal vita blodkroppar (se avsnitt ”Oforklarig feber” nedan),

e minskat antal blodplattar (kan orsaka nasblod eller blaméarken),

e forstoring av lymfkortlarna, utveckling av en autoimmunsjukdom,

e onormala drémmar, drémstorningar,

e forsamring av Raynauds fenomen (smartor i fingrar och tar som
forst blir vita, darefter blaaktiga och till slut roda),

e lunginfiltrat (skuggor i lungorna pa réntgenbild), allergisk alveolit (infllmmatorisk reaktion i lungan) eller
eosinofil lunginflammation,

e muninflammation, aftésa sar i munnen och tunginflammation,

e nedsatt leverfunktion, leverinflammation, gallstopp med gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna),

e svara blasbildande och fjallande utslag pa huden eller pa slemhinnorna (erythema multiforme, Stevens
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, pemfigus, erythroderm),

¢ syndrom med feber, muskelhinneinflammation, blodkarlsinflammation, muskel- och ledsmartor (se avsnitt
”Oforklarlig feber” nedan),

e minskad urinproduktion,

e Dbrostkortelforstoring (hos méan),

e 0Okning av leverenzymer eller bilirubin i blodet.

Mycket séllsynta (férekommer hos mindre an 1 anvandare av 10 000):
¢ swvullnad i tarmens slemhinna (intestinalt angioddem)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e tillstind med onormal utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

Angioddem
Kontakta omedelbart lakare om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans far svullnad av huden i hander,
fotter, ansikte, eller svullnad av tunga eller svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter eller svarigheter att svélja.

Oforklarlig feber
Om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans upplever oférklarlig feber, tillsammans med influensaliknande
symtom sasom halsont, ska du omedelbart kontakta lékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte namns 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 sékerhet.



Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Enalapril Vitabalans ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “utg.dat.” eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Inne hallsdeklaration
Den aktiva substansen ar enalapriimaleat. Varje tablett innehéller 5 mg, 10 mg eller 20 mg enalaprilmaleat.

Ovriga innehallsamnen &r: pregelatiniserad starkelse, kalciumvatefosfatdinydrat, talk, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, natriumvatekarbonat och povidon.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter innehaller aven fargamne (rod jarnoxid, E 172).
Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter innehaller dven fargamnen (réd och gul jarnoxid, E 172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Lakemedlets utseende:

Enalapril Vitabalans 5 mg: Tabletterna &r vita, runda och platta med brytskara pa ena sidan. Diametern ar 8 mm.
Enalapril Vitabalans 10 mg: Tabletterna ar rédbruna, runda och platta med brytskara pa ena sidan. Diametern &r
8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg: Tabletterna ar ljusoranga, runda och platta med brytskara pa ena sidan. Diametern ar
8 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletter.


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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande forséaljning och tillverkare:

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel.: +358-3-615 600
Fax.: +358-3-618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Enalapril Vitabalans (Polen, Tjeckien, Slovenien, Slovakien, Tyskland, Finland, Sverige, Danmark, Estland, Litauen,
Lettland, Ungern )

Denna bipacksedel &ndrades senast

11.02.2019



