Indlaagsseddd: Infor mation til brugeren

Enalapril Vitabalans5 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter
Enalaprilmal eat

L aes denneindlaggsseddd grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaggssedlen. Du kan fabrug for at |eese den igen.
- Sperg laagen eller pa apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laggen har ordineret dette lasgemiddel til dig personligt. Lad derfor vaare med at give medicinen til
andre. Det kan vaare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lasgen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaare, dler hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Enalapril Vitabalans
Sadan skal du tage Enalapril Vitabalans

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrel ser og yderligere oplysninger

ok wdE

1 Virkning og anvendelse

Enaapril Vitabalanstilhgrer en gruppe af lasgemidler kendt som ACE-haammere. Laggemidlet virker ved at
udvide blodarerne, sa det bliver lettere for hjertet at pumpe blodet rundt til alle dele af kroppen. Dette
medferer en nedsadtelse af det forhgj ede blodtryk.

Ena aprll Vitabalans anvendes til behandling af:
forhgjet blodtryk (hypertension)
- hjertesvigt, der giver symptomer (en tilstand hvor hjertet ikke kan pumpe nok blod rundt til at dakke
kroppens behov)
- forebyggelse af symptomer pa hjertesvigt, far der opstar symptomer, men hvor hjertets pumpe-
funktion er pavirket.

Laggen kan have givet dig Enalapril Vitabalans for noget andet. Falg altid laagens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Enalapril Vitabalans

Tag ikke Enalapril Vitabalans
hvis du er alergisk over for aktiv stof eller et af de avrige indholdsstoffer i Enalapril Vitabalans
(angivet i punkt 6) eller andre ACE-haammere
hvis du tidligere efter brug af en ACE-haammer har haft en allergisk reaktion, som kal des angiogdem
og som medfarer haevelse af huden p& haander, fadder eller i ansigtet eller hasvelse af lagber, tunge
eller svadg og synke- eller vejrtragkningsbesvaa
hvis du af ukendt drsag har haft angiogdem eller hvis nogen i din familie har haft angiogdem — det
kan vaae en familiag tendens
hvisdu er gravid i andet eller tredje trimester. (Det er ogsa bedst at undga Enalapril Vitabalansi de
farste 3 maneder af graviditeten — se afsnittet om graviditet.)



hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende
laagemiddel, der indeholder aliskiren

Advardler og forsigtighedsregler
Kontakt laagen eller apotekspersonalet, far du tager Enalapril Vitabalans
hvis du har langvarig og kraftig diarré eller opkasning
hvis du tager medicin, der gger urinmaangden f.eks. vanddrivende medicin
hvis du er pa streng saltfattig diaet
hvis du har andre sygdomme i hjerte og blodkar, f.eks. sygdomi hjertets blodkar (angina pectoris),
forstyrrelser i blodcirkulationen i hjernen, problemer med dine hjerteklapper, forsnaavring af
hovedpulséren eller en sygdom i hjertemusklen, som kal des kardiomyopati
hvis du har nyreproblemer, er i bloddialysebehandling eller er nyretransplanteret
hvis du har forhgjet blodtryk pa grund af en forsnaevring af blodkar, der forsyner nyren med blod
hvis du har leverproblemer
hvis du har en bindevaavssygdom, som pavirker dine blodkar, f.eks. Raynauds syndrom eller
sklerodermi
hvis du har faet en vedvarende, tar hoste ved tidligere brug af ACE-haammere (se punkt 4
”Bivirkninger”)
hvis du er i desensibiliseringsbehandling f.eks. mod bi- eller hvepsestik
hvisdu er i LDL-aferesebehandling (fjernelse af kolesterol fra blodet ved hjadp af en maskine)
hvis du har sukkersyge (se punkt 2 "Brug af anden medicin”)
hvis du har en bindevaasssygdom i dine blodkar, tager medicin der haammer immunforsvaret (bruges
til behandling af autoimmune sygdomme f.eks. leddegigt eller efter organtransplantation), tager
alopurinal (brugestil behandling af urinsur gigt) eller tager procainamid (bruges til behandling af
unormal hjerterytme). Din lagge vil muligvis regel maessigt tage blodprever for at undersage dine
hvide blodliegemer. Hvis noget af dette gadder for dig og du far en infektion (symptomerne kan vegre
hgj temperatur, febersyg), skal du gjeblikkeligt sege lage
hvis du tager kaliumtilskud eller kaliumbesparende salterstatninger
hvis du tager lithium til behandling af nogle psykiske sygdomme
hvis du har mark hud. Enalaprils virkning kan vaae nedsat
hvis du samtidig tager et af falgende lasgemidier til behandling af for hgjt blodtryk:
- enangiotensin Il-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan.), issa hvis du har nyrerproblemer i forbindel se med sukkersyge
- diskiren
Din lagge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jaarne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften "Tag ikke Enalapril Vitabalans”.

Sﬂg straks leege, hvis du far nogle af fal gende symptomer, mens du tager Enal aprll Vitabalans:
du bliver svimmel efter den farste dosis. Nogle fa personer reagerer pa den ferste dosis, dler hvis
dosis gges, med svimmel hed, svaghedsfalelse, besvimel se og opkastning.
pludselig haevel se af ladber og ansigt, tunge, strube, svadg, hals og evt. haander og fadder eller
hvaesende vejrtrakning eller haeshed. Denne tilstand kal des angiogdem. Dette kan forekomme pa et
hvilket som helst tidspunkt under behandlingen. ACE-haammere medfarer oftere angiogdem hos
sorte patienter end hos ikke-sorte patienter
hgj temperatur, ondt i halsen eller sar i munden (det kan vaare symptomer painfektion, som skyldes
det nedsatte antal hvide blodlegemer)
gulfarvning af hud og af det hvidei gjnene (gulsot), som kan vaae tegn pa en leversygdom.

Hvis noget af ovenstdende gadder for dig, eller hvis det bekymrer dig, skal du fortadle det til din laage, inden
du starter behandling med Enal april Vitabalans.

Hvis du skal operereseller i fuld narkose eller have rygmarvsbedavel se, skal du forted|e narkoselasgen, at du
tager Enaapril Vitabalans.



Forted det til lasgen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Enaapril Vitabalans fraradesi deferste 3
maneder af graviditeten og maikke tagesi 4.-9. maned af graviditeten, da det kan medfere alvorlig skade pa dit
barn, hvis det anvendesi dette stadie (se afsnittet om graviditet).

Brug af anden medicin sammen med Enalapril Vitabalans
Fortad det altid til laagen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal isaa med din lagye, hvis du tager fa gende lasgemidier:
vanddrivende medicin (diuretika)
kaliumbesparende vanddrivende medicin f.eks. amilorid, spironolacton eller triamteren
kaliumtilskud (f.eks. kaliumtabletter eller kaliumoplasninger)
andre lagemidler til behandling af forhgjet blodtryk
andre lagemidler, som kan samke blodtrykket f.eks. nitrater til behandling af hjertesygdomme,
tricykliske antidepressiva, lasggemidler til behandling af psykotiske sygdomme (sdkaldte
phenothiaziner) eller barbiturater, som brugestil behandling af epilepsi, narkotika og
bedavel sesmidler
lithium (til behandling af manio-depressiv sygdom)
laagemidler til behandling af sukkersyge (bade insulin og tabletter) — det kan vaare ngdvendigt at
justere dosis
alopurinal (til behandling af urinsur gigt) eller procainamid (mod forstyrrelser i hjerterytmen)
lagemidler, der undertrykker immunsystemet f.eks. efter organtransplantation
ikke-steroide beteendelseshemmende smertestillende medicin (NSAID ere), f.eks. acetylsalicylsyre,
ibuprofen eller ketoprofen regel masssigt eller i lang tid — OBS: Sma daglige doser acetylsalicylsyre
mod blodpropper (f.eks. 50 mg eller 100 mg) kan uden problemer anvendes sammen med Enal april
Vitabalans
sympatomimetika
guldbehandling kan medfare radme i ansigtet, kvalme, opkastning og lavt blodtryk.

Det er muligt, at |asgen er nedt til at sandre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en angiotensin |1-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa information under
overskrifterne "Tag ikke Enalapril Vitabalans” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Enalapril Vitabalans sammen med mad og drikke

Mad og drikke pavirker ikke optagelsen af enaapril. Tabletterne kan tages pa tom mave eller sasmmen med
mad og en passende vasskemaangde f.eks. et glas vand.

Overdreven brug af salt (natriumchlorid) kan nedsadte virkningen af Enalapril Vitabalans.

Brug af kaliumholdige kosttilskud og salterstatninger sammen med Enalapril Vitabalans frarédes, fordi
kaliumindholdet i blodet kan blive for hgjt.

Alkohol kan gge Enalapril Vitabalanss virkning pa blodtrykket.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaggger at blive gravid, skal du
sparge din laage eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette lasgemiddel. Din laage vil normalt réde dig
til at stoppe behandling med Enalapril Vitabalans, inden du bliver gravid, eller lige sd snart du opdager, at du
er gravid, og réde dig til at tage en anden medicin i stedet for Enalapril Vitabaans. Enalapril Vitabaans



frarddesi de farste 3 maneder af graviditeten og maikke tagesi 4.-9. maned af graviditeten, da det kan
medfere alvorlig skade for dit barn, hvis det anvendes efter graviditetens 3. maned.

Et passende lasgemiddel mod forhgjet blodtryk skal seadvanligvis erstatte Enalapril Vitabalans, inden du
bliver gravid.

Amning

Forted det til laagen, hvis du ammer eller planlasgger at amme. Mens du tager Enaapril Vitabalans, frarades
det at amme nyfadte spasdbarn (de farste uger efter fadsel) og isaa for tidligt fedte spasdbern.

Ved addre spaadbern bar din lagge vejlede dig med hensyn til fordele og risici ved at tage Enal april
Vitabalans, mens du ammer, sammenlignet med andre behandlinger.

Trafik- og ar bejdssikker hed
Enaapril Vitabalans kan give bivirkninger som svimmelhed eller traghed, der i starre eller mindre grad kan
pavirke evnen til at faardes sikkert i trafikken eller arbejdssikkerheden.

Enalapril Vitabalans giver, pa grund af fald i blodtrykket, hos nogle patienter bivirkninger, som svimmelhed,
besvimelse eller slgret syn (se punkt 4. "Bivirkninger”). Disse forekommer oftest lige efter behandlingsstart
eller efter dosisggning og er saedvanligvis ikke under kontrol. Hvis du far disse symptomer, ma du ikke kare
bil eller udfere andre garemdl, der kraever agtpagivenhed.

3. Sadan skal du tage Enalapril Vitabalans

Tag altid lssgemidlet ngjagtigt efter laagens anvisning. Er dui tvivl, sd sperg laegen eller apotekspersonalet.

Enalapril Vitabalans kan tages patom mave eller sammen med et maltid og en passende vaeskemaangde
f.eks. et glas vand.

Voksne:

Behandling af forhgjet blodtryk:
Startdosis er seedvanligvis fras mg op til 20 mg én gang dagligt. Den saedvanlige vedligehol del sesdosis er
20 mg én gang dagligt.

Behandling af hjertesvigt:
Den sadvanlige startdosis er 2,5 mg dagligt. Lasgen vil gradvist age dosisindtil dosis er passende. Den
saadvanlige vedligehol del sesdosis er 20 mg dagligt som en enkeltdosis eller fordelt pa 2 doser.

AHdre patienter og patienter med nedsat nyrefunktion:
Laggen vil fastsadte en passende dosis afhaangigt af nyrefunktionen.

Brug til barn:
Laggen vil fastsadte en passende dosis afhaangigt af kropsvaegten.

Hvis du faler, at virkningen af Enalapril Vitabalans er for stagk eller for svag, skal du kontakte din |agge.

Hvis du har taget for mange Enalapril Vitabalanstabletter

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Enaapril Vitabalans tabletter, end der star
her, éler flere end lasgen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas. Tag pakningen med.

De almindeligste tegn og symptomer pa en overdosis er blodtryksfald og en bedevel seslignende tilstand (en
tilstand, hvor du naa'mest er helt bevidstl@s). Andre symptomer kan omfatte svimmelhed eller omtagethed pa
grund af blodtryksfald, kraftig og hurtig puls, angst, hoste, nyresvigt og hurtig vejrtragkning.

Hvisdu har glemt at tage Enalapril Vitabalans



Du maikke tage en dobbelt (eller sterre) dosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsag blot med den
sagdvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Enalapril Vitabalans
Hvis du holder op med at tage din medicin, kan dit blodtryk stige. Hvis dit blodtryk bliver for hgjt, kan det
pavirke dit hjerte og din nyrefunktion. Du maikke holde op med at tage din medicin, hvisikke lasgen har

sagt det.

Sparg lagen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette laagemiddel kan som a anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget amindelige bivirkninger (forekommer hosflere end | ud af 10 behandlede):
daret syn
svimmelhed, svaghedsfalelse
ter hoste (hvis hosten fortsadter under Enalapril Vitabal ans-behandling, skal du gatil lasge)
kvame

Almi ndellqe bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
hovedpine, depression, traghed
udtalt blodtryksfald, eller blodtryksfald, nar du rejser dig op (medfarer svimmelhed eller besvimelse)
brystsmerter, forstyrrelser i hjerterytmen, hurtig hjerterytme (takykardi)
andengad
diarré, mavesmerter, smagssandringer
udslad og andre allergiske reaktioner (se nedenfor ”Angiogdem”)
forhgjet serum-kalium og serum-kreatinin

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
blodmangel
for lavt blodsukker (hypoglykaami) hos patienter med sukkersyge
forvirring, nervesitet, faleforstyrrelser f.eks. prikken og stikken i huden (paraestesi), svimmelhed
udlgst fra @ret, sevnighed, sevnl gshed
falelse af kraftig hjertebanken (pal pitationer)
snue, ondt i halsen, haeshed, forsnaa/rede luftve e
ringen for grerne
mundterhed, opkastning, hal sbrand, mavekatar, forstoppel se, vagttab
mavesar eller s&r patolvfingertarmen, forsnaevring i tarmen (ileus, medferer mavesmerter),
betandelse i bugspytkirtlen (medfarer mavesmerter)
udtalt svedtendens, klge, nad defeber, hartab, redmen
nedsat nyrefunktion, proteini urinen
impotens
muskelkramper, fale sig syg, feber (se nedenfor "Uforklarlig feber”)

S|addne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
nedsat antal hvide blodlegemer (se nedenfor ”Uforklarlig feber”)
nedsat antal blodplader (kan medfare bledninger eller tendenstil bla meaker)
haavede lymfekirtler, udbrud af alergisk reaktion over for kroppens egne celler
unormale dregmme, sgvnforstyrrel ser
forvaaring af Raynauds syndrom (smerter i fingre og tager, som ferst bliver hvide, sa bldlige og til
sidst radlige)
lungebetaandel se, dlergisk udlast lungebetaandel se, eosinofil lungebetaandel se




mundbetaandel se, aft@se sar i munden, betaadelse i tungen

nedsat leverfunktion, leverbetaandel se, forsnaavring af galdeveje med gulsot (gulfarvning af hud og
det hvidei gjnene)

reaktion med alvorlig blaaredannel se eller afskalning af hud og slimhinder (erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, pemfigus, erythoderma)

syndrom, som omfatter feber, betaandel sestilstand i muskel hinder eller blodkar, smerter i muskler og
led (se nedenfor "Uforklarlig feber”)

nedsat urinmaagde

brystforstarrel se (hos maand)

forhgjede leverenzymtal og forhgjet gal defarvestof

Meget 5 addne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
tarmvasggen haevel se (intestinalt angiogdem)

Ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de foreliggende oplysninger):
syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon (SIADH)

Angiogdem
Kontakt straks din lasge, hvis du far haevelser i haander, fadder, ansigt eller hasvelse af tunge eller svadg, som
kan medfgre vejrtrasknings- eller synkebesvaa, mens du er i behandling med Enalapril Vitabalans.

Uforklarlig feber
Kontakt straks din lasge, hvis du far uforklarlig feber med influenzalignende symptomer f.eks. ondt i halsen,
mens du er i behandling med Enalapril Vitabaans.

Indber etning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lagge eller apoteket. Dette gadder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Danish Medicines Agency

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laagemiddel.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel .dk

5. Opbevaring
Opbevares utilgangeligt for barn.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Enalapril Vitabalans5 mg, 10 mg, 20 mg tabletter indeholder

Aktivt stof: Enalaprilmaleat. Hver tablet indeholder henholdsvis 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmal eat.

@vrige indholdsstoffer: Pregelatineret stivel se, cal ciumhydrogenphosphatdihydrat, talkum,
magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, natriumhydrogencarbonat og povidon.

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter indeholder ogsa farvestof (red jernoxid, E172).
Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter indeholder ogsa farvestof (red og gul jernoxid, E172).

Udseende og pakningssterr el ser

Udseende:

Enalapril Vitabalans 5 mg: Tabletterne er hvide, runde og flade med en delekaav pa den ene side. Diameter
er 8 mm.

Enalapril Vitabalans 10 mg: Tabletterne er radbrune, runde og flade med en delekaav pa den ene side.
Diameter er 8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg: Tabletterne er lysorange, runde og flade med en delekaarv pa den ene side.
Diameter er 8 mm.

Tabletterne kan delesi to lige store dosere.

Pakningsstarrel ser:

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLAND

Td: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Dette lsegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Enalapril Vitabalans (FI, SE, PL, CZ, SI, SK, DE, DK, EE, LT, LV, HU)

Denneindlaagssedde blev sidst revideret 1.12.2015



