Bipacksedel: Information till anvéndaren

Enalapril Vitabalans5 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter
ena aprilmal eat

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behtva lasa den igen.
Om du har ytterligare frégor, vand dig till |8kare eller apotekspersonal.
Dettaldkemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.
Om du fér biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finnsinformation om féljande:

Vad Enalapril Vitabalans & och vad det anvands for

Vad du behdver vetainnan du anvéander Enalapril Vitabalans
Hur du anvander Enal april Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Enalapril Vitabalans & och vad det anvands for

Enalapril Vitabalanstillhor en grupp av |akemedel som kallas ACE-hammare. Detta lékemedel verkar sa att
blodkérlen vidgar sig och det blir |attare for hjartat att pumpa blod till alladelar av kroppen. Dettaresulterar i att
blodtrycket sjunker.

Ena aprl il Vitabalans anvands for att:
behandla hogt blodtryck (arteriell hypertoni)
behandla symtomgivande hjartsvikt (i dettatillstand kan hjartat inte pumpatillréckligt med blod for att
uppfylla kroppens behov)
forebygga symtom pa hjartsvikt hos patienter med forsamrad hjartfunktion

Enalaprilmaleat som finnsi Enalapril Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namnsi denna bipacksedel. Fraga |akare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och fdlj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Enalapril Vitabalans
Anvand inte Enalapril Vitabalans

om du &r alergisk mot enalaprilmaleat eller nagot annat innehdllsamnei dettalékemedel (angesi avsnitt
6) eller mot andra ACE-hédmmare,



om du tidigare har behandlats med andra ACE-hdmmare och da fatt en allergisk reaktion, sdsom
angioddem i form av svullnad av huden i hénderna, fotterna eller ansiktet, svullnad av 18ppar, tunga eller
svalg eller svarigheter att svaljaeller andas,

om du har fatt angioddem utan kand orsak eller om nagon nara slakting har haft angioddem — den har
tendensen kan vara arftlig,

Om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett |ékemedel 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 skainte anvanda Enalapril Vitabalans under de 6 sista manaderna av graviditeten.
(Aven tidigare under graviditeten &r det braatt undvika Enalapril Vitabalans, se "Graviditet och
amning”),

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett bl odtryckssdnkande |ékemedel som
innehdller aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Taamed l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Enalapril Vitabalans
om du nyligen har haft |angvariga och kraftiga diarréer eller krékningar,
om du anvander vétskedrivande medel, s.k. diuretika,
om du stér pa saltfattig kost,
om du har andra hjart- och kérlsukdomar, till exempel kranskérlssjukdom (angina pectoris),
blodcirkulationsstérningar i hjérnan, problem med hjartkl affarna, aortafértrangning eller
hjartmuskel sjukdom kallad kardiomyopati,
om du har problem med njurarna, far hemodialysbehandling, eller om du har genomgatt
njurtranspl antation,
om du har njurartérfértrangning och darfér har hogt blodtryck,
om du har problem med levern,
om du har bindvavssjukdom som paverkar blodkarlen sdsom Raynauds fenomen eller scleroderma,
om du tidigare har drabbats av en ihdllande torrhosta under behandling med ACE-hdmmare (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”),
om du genomgar desensibilisering t.ex. mot bi- eller getingstick,
om du genomgar L DL -aferesbehandling (maskinellt avlagsnande av kolesterol fran blodet),
om du har diabetes (se avsnitt 2 ”Anvéandning av andra lakemedel”),
om du har en kollagensjukdom som paverkar blodkarlen, far behandling som verkar nedséttande pa
immunforsvaret (anvands for behandling av autoimmuna sjukdomar sdsom |ledgangsreumatism eller
efter transplantationer), behandling med allopurinol (anvands for att behandla gikt), eller behandling
med prokainamid (anvands for att behandla onormal hjértrytm). Din |&kare kan regelbundet ta blodprov
for att kontrollera méngden vita blodkroppar. Om nagot av de ovannamndatillstanden galler dig och du
far en infektion (med symtom sdsom hdg feber och forsamrat allmantillstand), kontakta omedel bart
|&kare.
om du far behandling med kaliumtillagg eller saltersittningsmedel som innehdller kalium,
om du fér behandling med litium (anvands for behandling av vissa psykiatriska 5 ukdomar),
om du & svart eftersom effekten av enalapril kan varalagre
om du tar ndgot av féljande |akemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
- en angiotensin |1-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren
Din l&kare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se &ven informationen under rubriken ”Anvand inte Enalapril Vitabalans”.



Risken for angioddem kan 6ka om du tar ndgot av foljande | &kemedel:
Racekadotril, ett |&kemedel som anvénds for att behandla diarré;
Lakemedel som anvands for att férhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).
Vildagliptin, ett |1&kemedel som anvéands for att behandla diabetes.

Om négot av de fdljande symtomen forekommer medan du anvander Enalapril Vitabalans, maste du kontaktadin
|&kare omedelbart:
yrsel efter din forsta dos. Vissa patienter kan drabbas av yrsel, svaghet, svimning eller illaméende efter
forsta dosen eller vid 6kning av dosen.
plotslig svullnad av 1&ppar och ansikte, tunga, stdmband, struphuvud, nacke, eventuellt &ven hander och
fotter eller pipande andning eller heshet. Detta tillstand kall as angioddem. Detta kan uppkomma nar som
helst under behandlingen. Svarta patienter som far ACE-hdmmare har rapporterats ha en hogre frekvens
av angioddem jamfort med icke-svarta.
hog feber, ont i halsen eller s&r i munnen (detta kan vara symtom av en infektion som beror pd minskat
antal vita blodkroppar).
gulfargning av huden och dgonvitorna (gulsot) kan vara tecken pa leversjukdom.

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

Om du ska genomga en operation under narkos, informera din narkoslakare om att du anvander Ena april
Vitabalans.

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

Andralakemedel och Enalapril Vitabalans
Talaom for |&kare eller apotekspersona om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lékemedel.

Det & sarskilt viktigt att 1akaren vet om du anvander nagot av foljande |akemede!:
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
immundéampande |&kemedd som foérhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett
|&kemedel som anvéands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)
andral&kemedel mot hogt blodtryck
andraléakemedel som kan sanka blodtrycket: nitrater som anvands vid behandling av
kranskérlssjukdomar, tricykliska antidepressiva, [akemedel som anvénds vid psykoser (s.k. fenotiaziner)
eller barbiturater som anvéands vid behandling av epilepsi, narkotiska medel och bedévningsmedel
litium (anvands vid behandling av manodepressiv sjukdom)
diabetesmediciner (bade insuliner och preparat som tas via munnen) - det kan vara nédvandigt att
anpassa doserna
alopurinol (giktmedicin) eler prokainamid (Iakemedel mot hjartrytmstorningar)
mediciner som verkar nedsittande pdimmunforsvaret, t.ex. efter organtransplantation
langvarig eller regelbunden anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska | akemedel (NSAID),
sasom acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen — OBS! Laga, dagliga doser acetylsalicylsyra (t.ex.
50 mg eller 100 mg) mot blodproppar kan tryggt anvéndas samtidigt med Enalapril Vitabalans



sympatomimetika
behandling med guld i injektionsform kan ledatill ansiktsrodnad, illaméende, krékningar och |agt
blodtryck

Din lakare kan beh6va andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin |1-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna
”Anvand 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 patom mage eller
tillsammans med mat och med tillrécklig méangd vétska (t.ex. ett glas vatten).

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

Anvéandning av kosttillskott och saltersattning som innehdller kalium rekommenderas inte samtidigt med intag
av Enaapril Vitabaans eftersom detta kan ledatill altfér stor hojning av kaliumkoncentrationen i blodet.

Alkohol kan forstarka Enalapril Vitabalanss blodtryckssankande verkan.
Graviditet och amning

Graviditet

Om du & gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrégalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Vanligtvis fored &r din 1&kare att du ska sluta ta Enal april
Vitabalans fore graviditet eller sd snart du vet att du & gravid och istéllet rekommendera ett annat |akemede till
dig. Enalapril Vitabalans bor inte anvandasi borjan av graviditeten och skainte anvandas under de 6 sista
manaderna av graviditeten eftersom det d& kan orsaka fosterskador.

Amning

Beréttafor din lékare om du ammar dler ténker bdrjaamma. Amning av ett nyfott barn (forsta veckorna efter
fodseln), sarskilt av for tidigt foédda barn, rekommenderas inte vid anvandning av Enaapril Vitabalans.

Vid amning av ett ddre spadbarn ska du rédgora med din |akare om fordelar och risker med att anvanda
Enalapril Vitabalans jamfért med andralékemede.

K 6rfoérmaga och anvandning av maskiner
Tillfalig yrsel och trétthet kan forekomma, vilket bor tas hansyn till nér man kor bil eller anvander maskiner.

Hos vissa patienter kan Enalapril Vitabalans ge biverkningar forknippade med sinkning av blodtrycket, sasom
yrsel, svimning dler dimsyn (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™). Dessa forekommer vanligen i borjan av
behandlingen eller vid dostkning, och de & osannolika vid god behandlingskontroll. Om du far dessa symtom
ska du avsta fran att kora bil eller fran andra precisionskravande uppgifter.

Du & gdav ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden & anvandning
av |akemedel pagrund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finnsi andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med |&kare eller
apotekspersona om du &r osaker.



3. Hur du anvander Enalapril Vitabalans

Anvand altid dettaldkemedel enligt |&karens anvisningar. Radfraga |l &kare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Enalapril Vitabalans kan tas med eller utan mat med tillracklig méngd vétskat.ex. ett glas vatten.

Vuxna:

Behandling av hogt blodtryck:

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

Behandling av hjartsvikt:
Vanlig startdos & 2,5 mg en gang per dag. Din |8kare 6kar dosen gradvistills den rétta dosen for dig ar uppnadd.
Vanlig dos vid langtidsbehandling & 20 mg per dag givet som en engangsdos eller uppdelad i tva doser.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njurfunktion:
L&karen ordinerar doseringen enligt patientens njurfunktion.

Anvandning for barn:
L&karen ordinerar doseringen enligt barnets vikt.

Om du upplever att effekten av Enaapril Vitabalans & for stark eller for svag, kontakta |&kare eller
apotekspersonal .

Om du har tagit fér stor mangd av Enalapril Vitabalans
Om du Fétt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta | akare,
sukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedomning av risken samt rédgivning.

Vanligaste tecken och symtom pa 6verdosering & sankt blodtryck och dvala (ett tillstand ndra medvetslGshet).
Andra symtom kan vara yrsel och svaghetskénsla, som beror pa det sjunkande blodtrycket, starka och snabba
hjartslag, snabb puls, angest, hosta, njursvikt och snabb andning.

Om du har glémt att ta Enalapril Vitabalans

Tainte dubbel dos (eller en stérre dos) for att kompensera for glomd dos. Ta foljande tablett pa dess vanliga
tidpunkt.

Om du dlutar att ta Enalapril Vitabalans

Om du slutar att ta din medicin kan ditt blodtryck 6ka. Om ditt blodtryck blir for hogt, kan det paverka din hjart-
och njurfunktion. Slutainte att tadin medicin, om din l&kare inte har anvisat dig att gérasa

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom allaldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Mycket vanliga biverkningar (forekommer hosfler 8&n 1 av 10 anvéandare):

dimsyn
yrsel, svaghetskénda



torr hosta (kontakta | &kare, om du far ihdllande hosta under behandlingen med Enalapril Vitabalans)
illaméende

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100):
- huvudvérk, depression, trotthet
alltfor 1agt blodtryck eller sankning av blodtrycket nar man reser sig till en upprétt position (orsakar
yrsel eller svimning)
bréstsmarta, hjartrytmstorningar, okad hjartfrekvens (takykardi)
andndéd
diarré, magsmértor, storningar i smaksinnet
utslag och andra allergiska reaktioner (se avsnitt ”Angioddem” nedan)
forhojda kalium- eller kreatininvarden i blodet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 1000):
- blodbrist
minskad blodsockerhalt (hypoglykemi) hos diabetiker
forvirring, nervositet, kénselstorningar till exempel stickningar €ller domningar i huden, (parestesier),
yrsel, sdmnighet, somnldshet
hjartklappning
snuva, halsont, heshet, kramp i luftréren
Oronsusningar
torrhet i munnen, krékning, hal sbranna, magirritation, forstoppning, viktminskning
magsdr, tolvfingertarmsar, tarmstopp (ileus, fororsakar magsméarta), bukspottkortelinflammation
(fororsakar magsmarta)
okad svettning, klada, nasselfeber, hdravfall, rodnande
nedsatt njurfunktion, protein i urinen
impotens
muskel kramper, allmén sjukdomskansla, feber (se avsnitt ”Ofdrklarlig feber” nedan)

Sal Isynta biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000):
minskat antal vita blodkroppar (se avsnitt "Oférklarig feber” nedan)
minskat antal blodpléattar (kan orsaka nésblod eller blamarken)
forstoring av lymfkortlarna, utveckling av en autoimmunsjukdom
onormala drdmmar, drémstérningar
forsamring av Raynauds fenomen (smértor i fingrar och tar som forst blir vita, dérefter blaaktiga och till
slut réda)
lunginfiltrat (skuggor i lungorna pa rontgenbild), allergisk aveolit (inflammatorisk reaktion i lungan)
eller eosinofil lunginflammation
muninflammation, aftésa sar i munnen och tunginflammation
nedsatt leverfunktion, leverinflammation, gallstopp med gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna)
svéra blashildande och fjdlande utsag pa huden eller pa slemhinnorna (erythema multiforme, Stevens
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, pemfigus, erythroderm)
syndrom med feber, muskel hinneinflammation, blodkarlsinflammation, muskel- och ledsmértor (se
avsnitt "Oforklarlig feber” nedan)
minskad urinproduktion
brostkortelforstoring (hos man)
okning av leverenzymer eller bilirubin i blodet



Mycket sdllsynta (férekommer hos mindre 8n 1 anvandare av 10 000):
svullnad i tarmens dlemhinna (intestinalt angiotdem)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
tillsténd med onormal utstndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

Angioddem

K ontakta omedel bart |akare om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans far svullnad av huden i hander,
fotter, ansikte, eler svullnad av tunga eller svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter eller svérigheter att
svdja

Ofdrklarlig feber
Om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans upplever ofdrklarlig feber, tillsammans med
influensaliknande symtom s&som halsont, ska du omedel bart kontakta |akare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte namnsi
dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidratill att 6ka informationen om |&kemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Sverige:

L&kemedel sverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedel sverket.se

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

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

Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehall och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r enalaprilmaleat. Varje tablett innehdller 5 mg, 10 mg eller 20 mg ena aprilmal eat.

Ovrigainnehdlsamnen &r: pregel atiniserad starkelse, kalciumvétefosfatdihydrat, talk, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, natriumvétekarbonat och povidon.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter innehdler aven fargdmne (rod jarnoxid, E 172).
Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter innehaller aven fargamnen (rod och gul jarnoxid, E 172).

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

L 8kemedlets utseende:

Enalapril Vitabalans5 mg: Tabletterna &r vita, runda och platta med brytskara pa ena sidan. Diametern &r

8 mm.

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

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

Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

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

Eventudl It kommer inte ala foérpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavar e av godk&nnande for séljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

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

Detta lakemedel & godkant inom Eur opeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

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

Denna bipacksedel andrades senast
2019-04-10



