Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Enalapril Orion 5 mg, 10 mg ja 20 mg tabletit
enalapriilimaleaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Enalapril Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Enalapril Orion -tabletteja
Miten Enalapril Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Enalapril Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Enalapril Orion on ja mihin siti kiytetain

Enalapril Orion -tablettien vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Se kuuluu ACE:n estdjiksi
kutsuttujen ladkeaineiden ryhméén.

Valmistetta kdytetaan:

- alentamaan korkeaa verenpainetta

- hoitamaan syddmen vajaatoimintaa (sydédmen toiminnan heikkenemisté). Se voi vihentad
sairaalahoidon tarvetta ja pidenti4 joidenkin potilaiden elinikaa.

- ehkdisemidn syddmen vajaatoiminnan oireita, joita ovat: hengéstyneisyys, visymys kevyen
fyysisen ponnistuksen, kuten kavelyn jdlkeen, tai nilkkojen ja jalkojen turvotus.

Ladke laajentaa verisuonia ja laskee siten verenpainetta. Vaikutus alkaa yleensa tunnin kuluessa ja
kestdd vahintddn 24 tuntia. Jotkut tarvitsevat useiden viikkojen hoidon, ennen kuin paras verenpainetta
alentava vaikutus saavutetaan.

Enalapriilimaleaatti, jota Enalapril Orion sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Enalapril Orion —tabletteja

Ali ota Enalapril Orion -tabletteja, jos:

- olet allerginen enalapriilimaleaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on aikaisemmin ollut allerginen reaktio timén valmisteen kanssa samaan lddkeryhméén
(ACE:n estdjiin) kuuluvalle lddkkeelle

- sinulla on aikaisemmin ollut kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotusta, johon on
liittynyt nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia (angioedeema), jonka syyti ei tiedetd tai joka on
perinnollistéd

- olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (valmisteen kéyttod on syyta vilttdd myos alkuraskauden
aikana, ks. kohta Raskaus)



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

- olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania siséltdvdé yhdistelmévalmistetta, joka
on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettava
ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on
tavanomaista suurempi.

Jos kéytit jotakin seuraavista 1ddkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettiva l4édke

- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja sydvén hoitoon kéytettivid ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettava ladke.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa etenkin, jos parhaillaan otat, olet dskettéin

ottanut tai saatat ottaa seuraavia laakkeita:

- kaliumlisid (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sdistavid diureetteja ja muita ladkkeit4,
jotka voivat suurentaa veressd olevan kaliumin méérié (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintéreaktioiden
estoon ja hepariinia, joka on verenohennuslddke veritulppien estoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Enalapril Orion -tabletteja, jos:

- sinulla on aivoverenkierron héiri6ita

- sinulla on verisairaus, kuten alhainen veren valkosolujen maéré tai valkosolujen puutos,
alhainen verihiutaleiden méér4, tai alentunut punasolujen miéré (anemia)

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on munuaissairaus (mukaan lukien munuaisensiirrdnnéinen). Tdma voi johtaa
kaliumpitoisuuden suurenemiseen veressd, mika saattaa olla vakavaa. Laékéri joutuu ehké
muuttamaan annostasi tai seuraamaan veresi kaliumpitoisuutta.

- saat dialyysihoitoa

- sinulla on dskettdin ollut oksentelua tai ripulia

- noudatat vihdsuolaista ruokavaliota, kiytét kaliumvalmisteita, kaliumia siéstivid aineita tai
kaliumia siséltdvid suolavalmisteita

- sinulla on diabetes, koska télloin sinun pitdd seurata tarkoin verensokeripitoisuutta, etenkin
hoidon ensimmaéisen kuukauden aikana. Veren kaliumpitoisuus voi myds nousta.

- sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita, joihin on liittynyt turvotusta kasvoissa,
huulissa, kielessa tai nielussa sekd nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia. Mustaihoisilla potilailla
on suurentunut riski saada tdméntyyppisia reaktioita ACE:n estdjahoidon yhteydessa.

- sinulla on alhainen verenpaine (voi ilmeti heikotuksen tunteena tai pyOrrytyksend erityisesti
ylosnoustessa)

- sinulla on verisuonten kollageenisairaus (esimerkiksi punahukka, nivelreuma tai
ihonkovettumatauti), saat immuunijérjestelméié estdvaa hoitoa, kéytét allopurinolia tai
prokaiiniamidia, tai sinulla on miké tahansa ndiden riskitekijoiden yhdistelma

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

- olet menossa kirurgiseen toimenpiteeseen tai sinut aiotaan nukuttaa toimenpidettd varten (myds
hammaslédkérin toimenpiteet)

- saat siedédtyshoitoa, jolla vihennetddn mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttamaa yliherkkyytta

- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista 1ddkkeista:

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

e aliskireeni.

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

e sirolimuusi, everolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estédjien luokkaan
(kdytetddn estdmaén siirrettyjen elinten hylkimisté)




e neprilysiinin estdjdd, kuten sakubitriilia sisiltédvaé ladkettd syddmen vajaatoiminnan
hoitoon.

Laékérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérin sdannollisesti.

Katso my&s kohdassa "Ali ota Enalapril Orion -tabletteja" olevat tiedot.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylla olevista sinua, keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Enalapril Orion -tablettien kiyttoa.

Kerro ladkaérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Enalapril Orion -valmistetta ei
suositella kdytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen
kéytettyné se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

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

Lapset

Kokemusta ladkkeen kéaytostd korkeaa verenpainetta sairastavilla lapsilla on hyvin vahidn. Valmistetta
ei suositella vastasyntyneille (ensimmaéisten viikkojen aikana syntymén jélkeen) eikd lapsille, joilla on
munuaissairaus.

Muut ldsikevalmisteet ja Enalapril Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee sekd reseptilddkkeitd ettd ilman reseptié saatavia ladkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin laékkeiden tai Enalapril Orion -tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia,

jos kaytat ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ladkkeitd ovat esim.:

- muut verenpainetta alentavat ladkkeet, kuten beetasalpaajat ja nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

- kaliumlisét tai suolankorvikkeet, jotka sisdltidvit kaliumia, diureetit (erityisesti ns. kaliumia
sddstévat sellaiset), muut ladkkeet, jotka voivat kasvattaa kaliumin mééraa kehossasi (kuten
hepariini ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan myos nimella trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

- diabeteslddkkeet (sekd suun kautta otettavat lddkkeet ettd insuliini)

- litium (ladke, jota kdytetd&in madrittyjen masennustilojen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kéytettavit ladkkeet, ns. trisykliset masennuslidkkeet

- mielenterveyden ongelmiin kaytettavit psykoosilddkkeet

- tietyt yskédn- ja vilustumislddkkeet sekd laihdutuslddkkeet, jotka sisdltédvit ns. sympatomimeettia

- tietyt kipu- ja reumaldikkeet, my6s kultahoito

- asetyylisalisyylihappo (aspiriini)

- verihyytymid liuottavat ladkkeet (trombolyytit)

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

Laékérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa, aliskireenid tai neprilysiinin estdjdi (katso tietoja
myo0s kohdista "Ala ota Enalapril Orion -tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Enalapril Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholi

Viltd alkoholin kéyttod, koska alkoholi voi tehostaa liikaa Enalapril Orion -tablettien verenpainetta
alentavaa vaikutusta.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Enalapril Orion -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdmaién toista lddkettd Enalapril Orion -valmisteen sijasta. Enalapril

Orion -valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kiyttda raskauden
kolmen ensimmadisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kéytetddn kolmannen raskauskuukauden jélkeen.

Imetys
Kerro ladkérille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina

ensimmadisind synnytyksen jdlkeisiné viikkoina) eiké erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa
suositella Enalapril Orion -valmisteen kdyton aikana.

Jos kyseessd on vanhempi lapsi, 14dkari neuvoo sinua Enalapril Orion -valmisteen imetyksen aikaiseen
kayttoon liittyvistd hyodyisti ja haitoista, myds muihin hoitoihin verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke saattaa aiheuttaa huimausta ja uneliaisuutta ja siten heikentdd ajokykya ja kykya kayttaa koneita.
Autolla ajoa ja koneiden kéyttod tulee valttaa ladkityksen alussa, kunnes tiedit, miten tdma ladke
vaikuttaa juuri sinuun.

Ladke voi heikentd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Enalapril Orion sisiltiii laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosimonohydraattia 64 mg (5 mg tabletti), 59 mg (10 mg tabletti) tai 118 mg
(20 mg tabletti). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérin
kanssa ennen tdmain lddkkeen ottamista.

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

3. Miten Enalapril Orion -tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Liaikkeen ottaminen
Tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessé tai tyhjéan vatsaan. Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa,
kun otat tabletin.

Liaikkeen annostus

Korkea verenpaine

- tavallinen aloitusannos on 5-20 mg kerran vuorokaudessa
- joillekin potilaille voi pienempi aloitusannos olla tarpeen
- tavallinen ylldpitoannos on 20 mg kerran vuorokaudessa

- suurin ylldpitoannos on 40 mg kerran vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminta
- tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa




- ladkari nostaa asteittain annosta, kunnes sinulle sopiva annos on saavutettu

- tavallinen ylldpitoannos on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan joko yhteni tai kahtena
annoksena

- suurin ylldpitoannos on 40 mg vuorokaudessa, joka otetaan kahtena annoksena.

Munuaissairaus

Liadkeannostasi muutetaan sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat

- kohtalainen munuaisten vajaatoiminta: 5-10 mg vuorokaudessa

- vaikea munuaisten vajaatoiminta: 2,5 mg vuorokaudessa

- jos saat dialyysihoitoa: 2,5 mg vuorokaudessa. Niind paivini, joina et saa dialyysihoitoa,
voidaan annosta muuttaa riippuen siitd, kuinka alhainen verenpaineesi on.

lakkadt potilaat
Ladkéri madrad annoksen munuaisten toiminnan perusteella. Iké ei sinéllddn vaikuta lddkeannokseen.

Kiytto lapsille

Kokemusta ladkkeen kéytostd korkeaa verenpainetta sairastavilla lapsilla on hyvin vdhén. Jos lapsi
pystyy nieleméén tabletin, annos mééritetddn lapsen painon ja verenpaineen mukaan. Tavallinen
aloitusannos on:

- 20-50 kg painaville: 2,5 mg vuorokaudessa

- yli 50 kg painaville: 5 mg vuorokaudessa.

Annosta voidaan muuttaa lapsen tarpeiden mukaan:
- enintidén 20 mg vuorokaudessa 20-50 kg painaville lapsille
- enintddn 40 mg vuorokaudessa yli 50 kg painaville lapsille.

Valmistetta ei suositella vastasyntyneille (ensimmaéisten viikkojen aikana syntymén jélkeen) eika
lapsille, joilla on munuaissairaus.

Jos otat enemmiin Enalapril Orion -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota tdima lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut lddkériin tai sairaalaan.
Yliannostuksen oireita voivat olla pyorrytys tai huimaus, jotka johtuvat dkillisesté tai voimakkaasta
verenpaineen laskusta.

Jos unohdat ottaa Enalapril Orion -tabletteja
Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos véliin. Ota seuraava annos normaalisti. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enalapril Orion -tablettien oton
Aléd muuta annostusta tai lopeta ladkitysté omatoimisesti.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

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

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

- turvotusta kisissa, jaloissa tai nilkoissa

- punaisia, kutiavia kohoumia iholla (nokkosihottuma).

Mustaihoisilla potilailla on suurentunut riski saada tallaisia reaktioita.



Ota tarvittaessa yhteytti ladkéariin:
Hoidon alussa voi esiintyd pyorrytysta tai huimausta, jotka johtuvat verenpaineen laskusta. Makuulle
meno voi helpottaa oireita. Ladkehoidon jatkuessa oireet todennidkdisesti paranevat. Jos oireet

huolestuttavat sinua, ota yhteys lddkériin.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

huimauksen, heikkouden tai sairauden tunne
himartynyt nako
yska.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

matala verenpaine, syddmen rytmin muutokset, tiheét syddmenlyonnit, rasitusrintakipu tai
rintakipu

padnsérky

makuaistin muutokset, hengistyneisyys

ripuli tai vatsakipu, ihottuma

vasymys, masennus

allergiset reaktiot, kuten kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotus, mik4 voi aiheuttaa
hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia

kohonnut veren kalium- ja/tai kreatiniinipitoisuus (molemmat havaitaan yleensi verikokeella).

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

dkillinen verenpaineen lasku

nopeat tai epasiddnndlliset syddmenlydnnit (syddmentykytys)

syddnkohtaus (joka voi johtua erittiin alhaisesta verenpaineesta tietyilld riskiryhméén kuuluvilla
potilailla, mukaan lukien potilaat, joilla on sepelvaltimotauti)

anemia

aivohalvaus (joka voi johtua matalasta verenpaineesta riskiryhmiin kuuluvilla potilailla)
sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus, tuntoharha, huimaus

ihon pistely tai puutuminen

korvien soiminen (tinnitus)

vuotava nend, kurkkukipu tai kdheys, astma

haimatulehdus

pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ummetus, ruokahaluttomuus

artynyt maha (mahalaukun arsytys), suun kuivuminen, mahahaava, heikentynyt munuaisten
toiminta, munuaisten vajaatoiminta

lisddntynyt hikoilu, kutina tai nokkosihottuma, hiustenldahto

lihaskouristukset, punoitus, yleinen huonovointisuuden tunne, kuume, impotenssi

korkea virtsan proteiinipitoisuus (todetaan virtsandytteesti)

matala verensokeri tai veren natriumpitoisuus, korkea veren ureapitoisuus (todetaan
verikokeella).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

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

veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut maara, matala
hemoglobiini, vihentynyt verihiutaleiden maéra

luuydinlama

autoimmuunisairaudet

oudot unet ja univaikeudet

keuhkokudoksen varjostuma, nendtulehdus, keuhkokuume

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

virtsan vahyys

erythema multiforme tai Stevens-Johnsonin oireyhtymaé eli vakava ihosairaus, johon liittyy ihon
punoitusta ja hilseilyd, rakkuloita tai verestdvid haavoja, tai ihon irtoamista alemmista ihon
kerroksista



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

- maitorauhasten suurentuminen miehilla.

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

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

- antidiureettisen hormonin liikaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymista ja téstd johtuvaa
heikkoutta, visymysta tai sekavuutta

- On todettu oireisto, johon saattavat kuulua jotkin tai kaikki seuraavista: kuume,
verisuonitulehdus (serosiitti/vaskuliitti), lihassarky (myalgia/myosiitti), nivelsarky
(artralgia/artriitti). Ihottumaa, valoherkkyytté tai muita ihoreaktioita saattaa esiintyé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Enalapril Orion -tablettien siilyttiminen
Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kit titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivas.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Miti Enalapril Orion siséltii

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

- Muut aineet ovat maleiinihappo, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, kroskarmelloosinatrium
ja natriumstearyylifumaraatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jossa merkinta ”5”
toisella puolella ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

10 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jossa merkintd ”10”
toisella puolella ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

20 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, litted, viistoreunainen tabletti, jossa merkintd 20
toisella puolella ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:

Léapipainopakkaus: 30 tablettia (3 x 10).
Muovitolkki: 100 ja 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Enalapril Orion 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
enalaprilmaleat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Enalapril Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Enalapril Orion
Hur du tar Enalapril Orion

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril Orion ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad Enalapril Orion ér och vad det anviinds for

Enalapril Orion innehdller en aktiv substans som kallas enalaprilmaleat, som tillhor en grupp
lakemedel som kallas ACE-hdmmare.

Detta lakemedel anvinds for att:

- behandla hogt blodtryck

- behandla hjartsvikt (forsvagad hjartfunktion). Det kan minska behovet av sjukhusvard och kan
for vissa leda till forlingd 6verlevnad.

- minska symtomen vid hjértsvikt. Symtomen innefattar andndd, trotthet efter latt fysisk aktivitet
sdsom promenader eller svullnad av vrister och fotter.

Likemedlet verkar genom att vidga dina blodkérl och detta gor att blodtrycket sjunker. Effekten borjar
vanligtvis inom en timme och effekten varar i minst 24 timmar. Vissa individer kan behova flera
veckors behandling innan optimal effekt pa blodtrycket uppnas.

Enalaprilmaleat som finns i Enalapril Orion kan ockséa vara godkéind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Enalapril Orion

Ta inte Enalapril Orion om

- du ér allergisk mot enalaprilmaleat eller ndgot annat innehallsimne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6)

- du tidigare har fatt en allergisk reaktion av ett lakemedel tillhérande samma ldkemedelsgrupp
som detta ladkemedel (ACE-hdmmare)

- du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, vilket orsakade
svilj- och/eller andningssvérigheter (angioddem) av okédnd orsak eller vid &rftligt angioddem

- du har passerat de 3 forsta ménaderna av graviditeten (dven tidigare under graviditeten ar det
bra att undvika Enalapril Orion, se avsnitt Graviditet)

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



- du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lidkemedel som anvands for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angio6dem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Risken for angioddem kan 6ka om du tar nigot av foljande ldkemedel:

- racekadotril, ett ldkemedel som anvinds for att behandla diarré

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

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

Det ér extra viktigt att du talar om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller

kan tankas ta ndgot av foljande likemedel:

- kaliumtillskott (inklusive saltersdttning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och
andra likemedel som kan 6ka méngden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundidmpande ldkemedel som forhindrar avstdtning av transplanterade organ; och heparin,
ett ldkemedel som anvénds for att fortunna blodet for att férhindra blodproppar).

Varningar och forsiktighet

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

- du har stérningar i blodcirkulationen i hjdrnan

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

- du har en leversjukdom

- du har en njursjukdom (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till forhdjda nivéer av
kalium i blodet vilket kan vara allvarligt. Din lékare kan behdva justera din dos eller kontrollera
kaliumnivaerna i blodet.

- du far dialys

- du nyligen har haft krékningar eller diarré

- du stér pa saltfattig kost, behandlas med kaliumtillskott, kaliumsparande ldkemedel eller
kaliuminnehallande salterséttning

- du har diabetes, eftersom du i sé fall bor f6lja dina blodsockerviarden noggrant, sérskilt under
den forsta manaden av behandlingen. Nivéerna av kalium i blodet kan ocksa dka.

- du tidigare har fétt en allergisk reaktion med svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg med
svilj- och/eller andningssvérigheter. Svarta patienter 16per 6kad risk for dessa typer av
reaktioner med ACE-hdmmare.

- du har lagt blodtryck (du kan uppleva svaghet eller yrsel, sarskilt nar du stéller dig upp)

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

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

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

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

- du tar nagot av foljande ldkemedel som anvénds for att behandla hdgt blodtryck:

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

- om du tar ndgot av foljande ldkemedel &r 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 avstdtning av transplanterade organ)
e neprilysinhdmmare, t.ex. sakubitril innehallande 1akemedel f6r behandling av hjartsvikt.

Din lékare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Enalapril Orion”.



Om du ar osdker om ndgot av de ovanstaende géller dig, diskutera med lékare eller apotekspersonal
innan du tar Enalapril Orion.

Tala om for ldkaren om du tror att du &r gravid eller om du kan bli gravid. Anvéndning av Enalapril
Orion rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte anvéndas efter de tre forsta manaderna
av graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga skador hos barnet (se avsnitt Graviditet).

Likemedlet sanker oftast inte blodtrycket lika effektivt hos svarta patienter.

Barn
Erfarenhet av anvdndning hos barn med hogt blodtryck ar begriansad. Detta likemedel rekommenderas
inte till nyfédda barn (under de forsta veckorna efter fodseln) eller till barn med en njursjukdom.

Andra liikkemedel och Enalapril Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta giller savél receptbelagda likemedel som receptfria lakemedel, (traditionellt)
véxtbaserade ldkemedel och naturlikemedel.

Om Enalapril Orion tas tillsammans med vissa andra ldkemedel si kan effekten av dessa ldkemedel

eller effekten av Enalapril Orion foréndras eller sé kan du f& biverkningar. Till dessa likemedel hor:

- andra blodtryckssdnkande ldkemedel sdsom beta-blockare eller urindrivande medel (diuretika)

- kaliumtillagg eller saltersittningsmedel innehallande kalium, diuretika (urindrivande medel,
sarskilt sa kallade kaliumsparande diuretika), andra ldkemedel som kan hdja kaliumhalten i
kroppen (t.ex. heparin och kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol)

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

- litium (ett likemedel som anvinds for att behandla vissa typer av depression)

- lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva lakemedel

- lakemedel mot psykiska besvir, sa kallade antipsykotika

- vissa ladkemedel mot hosta och forkylning samt for viktreduktion som innehaller ndgot som
kallas sympatomimetikum

- vissa ladkemedel mot smérta eller reumatism inklusive guldpreparat

- acetylsalicylsyra

- lakemedel som anvinds for att 16sa upp blodproppar (trombolytika)

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

Din likare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder:

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

Enalapril Orion med mat, dryck och alkohol

Alkohol

Undvik anvéndning av alkohol, eftersom alkohol kan forstéirka den blodtryckssédnkande effekten hos
Enalapril Orion for mycket.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Tala om for ldkaren om du tror att du &r gravid eller om du kan bli gravid. Vanligtvis kommer din
lakare foresla att du ska sluta ta Enalapril Orion fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och
istéllet rekommendera ett annat ldkemedel till dig. Enalapril Orion rekommenderas inte i borjan av



graviditeten och far inte anvidndas efter de tre forsta manaderna av graviditeten eftersom det da kan
orsaka allvarliga skador hos barnet.

Amning

Tala om for din ldakare om du ammar eller tinker borja amma. Enalapril Orion rekommenderas inte vid
amning av nyfodda barn (de forsta veckorna efter fodseln) och sérskilt inte barn som &r fodda for
tidigt. Nér det géller ett dldre barn ger ldkaren rdd om fordelarna och riskerna med att ta Enalapril
Orion vid amning jamf6rt med andra behandlingar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel kan orsaka yrsel eller dasighet och kan darmed forsdmra formagan att kéra och
anvianda maskiner. Bilkérning och anvdndning av maskiner bor undvikas i borjan av
lakemedelsbehandlingen, tills du vet hur detta lakemedel paverkar dig.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga 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. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du 4r osdker.

Enalapril Orion innehiller laktos

Detta likemedel innehéller laktosmonohydrat 64 mg (5 mg tablett), 59 mg (10 mg tablett) eller 118 mg
(20 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldakare innan du tar denna
medicin.

Ovriga innehillsiimnen
Detta ladkemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dagsdos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Enalapril Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Intag av likemedlet
Tabletterna kan tas med eller utan mat. Drick ett glas vatten eller annan dricka nér du tar tabletten.

Dosering av likemedlet

Hogt blodtryck

- vanlig startdos &r 5-20 mg en géng dagligen

- vissa patienter kan behova en lagre startdos

- vanlig underhallsdos &r 20 mg en gang dagligen

- maximal underhallsdos dr 40 mg en gang dagligen.

Hjartsvikt

- vanlig startdos dr 2,5 mg en gang dagligen

- din ldkare kan stegvis 6ka dosen tills 1amplig dos for dig uppnas

- vanlig underhallsdos &r 20 mg dagligen, som tas i en eller tvd doser
- maximal underhallsdos dr 40 mg dagligen, uppdelat pa tva doser.

Nedsatt njurfunktion

Din dos kommer att behdva justeras beroende pa din njurfunktion:

- mattligt nedsatt njurfunktion: 5 mg till 10 mg dagligen

- kraftigt nedsatt njurfunktion: 2,5 mg dagligen

- om du genomgér dialys: 2,5 mg dagligen. De dagar du inte genomgér dialys, kan din dos
behova justeras beroende pa hur lagt ditt blodtryck ér.




Aldre
Lékaren ordinerar dosen utifrin din njurfunktion. Alder i sig paverkar inte dosen av likemedlet.

Anvindning for barn

Erfarenhet av anvindning hos barn med hogt blodtryck ar begransad. Om barnet kan svélja tabletter,
berdknas dosen utifran vikt och blodtryck. Vanlig startdos é&r:

- for patienter som véger 20-50 kg: 2,5 mg dagligen

- for patienter som véger over 50 kg: 5 mg dagligen.

Dosen kan justeras beroende pa barnets behov:
- den maximala dosen &dr 20 mg dagligen hos barn som véger 20-50 kg
- den maximala dosen dr 40 mg dagligen hos barn som véger 6ver 50 kg.

Detta lakemedel rekommenderas inte till nyfodda barn (under de forsta veckorna efter fodseln) eller
till barn med en njursjukdom.

Om du har tagit for stor mangd av Enalapril Orion

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen, om du uppsdker lékare
eller sjukhus.

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

Om du har glomt att ta Enalapril Orion
Om du glommer att ta en tablett, hoppa ver den missade dosen. Ta nista dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Enalapril Orion
Andra inte pé doseringen eller avsluta likemedelsbehandlingen utan att forst tala med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

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

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

- svullnad av hinder, fotter eller vrister

- om du utvecklar upphdjda réda hudutslag (nésselutslag).

Svarta patienter 16per 6kad risk for dessa typer av reaktioner.

Kontakta léikaren vid behov:

I borjan av behandlingen kan du uppleva svimningskénsla eller yrsel, som orsakas av att blodtrycket
sjunker. Om detta hander hjélper det att ldgga sig ner. Vanligen forbéattras det om du fortsétter att ta
lakemedlet. Om du kénner dig orolig, tala med en lakare.

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

- dimsyn

- hosta.



anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

lagt blodtryck, fordndringar i hjartrytmen, hjartklappning, kérlkramp eller brostsmérta
huvudvérk

smakforandringar, andnod

diarré eller buksmarta, hudutslag

trotthet, depression

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

Okad nivé av kalium och/eller kreatinin i blodet (bada pévisas genom ett blodprov).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

plotsligt blodtrycksfall

snabb eller ojamn hjéartrytm (hjartklappning)

hjartinfarkt (mdjligen till £6ljd av alltfor lagt blodtryck hos vissa hogriskpatienter inklusive
patienter med angina pectoris)

blodbrist

stroke (mdjligen till foljd av alltfor lagt blodtryck hos hogriskpatienter)

forvirring, somnloshet eller somnighet, nervositet, hallucination, svindel

stickande eller domnande kénsla i huden

ringningar i dronen (tinnitus)

rinnande ndsa, halsont eller heshet, astma

inflammation i bukspottkorteln

illamaende (kriakningar), matsmaltningsbesvir, forstoppning, aptitldshet

irriterad mage (irritation i magsicken), muntorrhet, magsar, nedsatt njurfunktion, njursvikt
okad svettning, kldda eller nésselutslag, haravfall

muskelkramper, rodnad, allméin sjukdomskénsla, feber, impotens

hog niva av protein i urinen (pévisas i urintest)

lagt blodsocker eller 14g niva av natrium i blodet, hog nivé av urea i blodet (pévisas genom
blodprov).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

"Raynauds fenomen" dér hdander och fotter kan bli mycket kalla och vita pd grund av l4gt
blodflode

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

sdankt benmérgsfunktion

autoimmuna sjukdomar

konstiga drommar eller somnbesvar

forandringar i lungviavnaden, inflammation i nésan, lunginflammation

inflammation i kinderna, tandkott, tunga, ldppar, svalg

minskad urinmingd

erythema multiforme eller Stevens-Johnson syndrom, det vill sdga en allvarlig hudsjukdom med
rodnad och fjillning av huden, blésor eller sar eller hudavlossning

leverproblem sésom nedsatt leverfunktion, inflammation i levern, gulsot (gulfirgning av hud
och 6gon), hdgre nivéer av leverenzymer och bilirubin (pévisas i blodprov)

forstoring av brostkortlarna hos mén.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

svullnad i tarmen (intestinalt angioddem).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

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

ett symtomkomplex har rapporterats vilket kan inkludera nagra eller alla av f6ljande: feber,
inflammation i blodkérlen (serosit/vaskulit), muskelsmarta (myalgi/myosit), ledsméarta
(artralgi/artrit). Utslag, fotosensitivitet eller andra hudfoéréandringar kan uppsta.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns 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 sikerhet.

Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Sverige
Likemedelsverket
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751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (efter EXP). Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r enalaprilmaleat. Varje tablett innehéller 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

- Ovriga innehéllsimnen ir maleinsyra, laktosmonohydrat, hypromellos, kroskarmellosnatrium
och natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Vit eller néstan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skérad och den andra sidan
mérkt med “5”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg: Vit eller néstan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skérad och den andra sidan
maérkt med “10”. Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

20 mg: Vit eller néstan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skérad och den andra sidan
maérkt med “20”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackning: 30 tabletter (3 x 10).

Plastburk: 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation
Orionvédgen 1


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

FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretradare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige
i Finland 28.4.2021



