Indlzegsseddel: Information til patienten

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan 20 mg/12,5 mg tabletter
enalaprilmaleat/hydrochlorthiazid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
3. Sadan skal du tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan indeholder en kombination af enalaprilmaleat og
hydrochlorthiazid.

e Enalapril tilherer en medicingruppe kaldet angiotensinkonverterende enzymhammere (ACE-
hammere), som sanker blodtrykket ved at udvide blodarerne.

e Hydrochlorthiazid tilherer en medicingruppe kaldet diuretika (vanddrivende midler), som
senker blodtrykket ved at ege den mangde urin, man producerer.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan anvendes til behandling af forhgjet blodtryk, hvor enalapril
alene ikke giver tilstreekkelig virkning.

Lagen kan ogsa ordinere Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan tabletter i stedet for separate tabletter
med samme dosis af henholdsvis enalapril og hydrochlorthiazid.

Denne faste dosiskombination er ikke egnet som startbehandling.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan:

- hvis du er allergisk over for enalapril, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan (angivet i afsnit 6).

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du har vandladningsproblemer.

- hvis du tidligere har faet allergiske reaktioner i form af hevelser af lemmer, ansigt, leber,
svaelg, mund eller tunge (angiogdem) i forbindelse med behandling med andre ACE-ha&mmere
som f.eks. ramipril eller under andre omstendigheder.

- hvis nogen i din familie har haft allergiske reaktioner i form af havelser af lemmer, ansigt,
leeber, svaelg, mund eller tunge (angiogdem).
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- hvis du er allergisk over for en type medicin, der kaldes ”’sulfonamider”.

- hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at undgé brug af
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan tidligere i graviditeten. Se graviditetsafsnittet).

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

- hvis du bliver behandlet med sacubitril (tilgeengelig som en fastdosis-kombination med

valsartan).

Du maé ikke tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, hvis et eller flere af ovenstdende punkter
gelder for dig. Tal med laegen eller apotekspersonalet, inden du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide
Mylan, hvis du er i tvivl.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide
Mylan:

e hvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder betendelse eller
vaeske 1 lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig &ndened
eller vejrtreekningsbesver efter at have taget Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, skal du
straks soge leegehjelp.

e hvis du har nyreproblemer som f.eks. “nyrearteriestenose” (nedsat blodtilfersel til nyrerne),
for nylig har faet foretaget en nyretransplantation, er dialysepatient eller hvis du tager et
vanddrivende middel (diuretika)

e hvis du har en blodsygdom eller leverproblemer

e hvis du har lavt blodtryk, er pé en saltfattig dizet eller for nylig har haft voldsom opkastning
eller diarre

e hvis du har en hjertesygdom, der kaldes iskeemisk hjertesygdom, der reducerer blodtilferslen
til hjertet

e hvis du har en hjertesygdom, der kaldes “aortastenose”, hypertrofisk kardiomyopati” eller
”obstruktion af venstresidig ventrikulaer udleb”

e hvis du har en tilstand, der pavirker blodtilferslen til hjernen (cerebrovaskular sygdom)

e hvis du har nedsat hjertefunktion

e hvis du har en vaskuler bindevaevssygdom som f.eks. systemisk lupus erythematosus (SLE)
eller skleroderma, som kan vere forbundet med hududslet, ledsmerter og feber

e hvis du tager medicin, der heemmer immunsystemets funktion (til behandling af autoimmune
sygdomme som f.eks. kronisk leddegigt eller efter en organtransplantation)

e hvis du fér et af folgende leegemidler, er der eget risiko for angioadem (hurtig haevelse under
huden pa omréader som f.eks. halsen):

- sirolimus, everolimus og andre laegemidler, der tilhgrer klassen af mMTOR-hammere
(bruges til at undga afstedning af transplanterede organer)

- racecadotril og andre leegemidler indeholdende NEP-haemmere (bruges til at behandle
diarré)

- sacubitril (tilgeengelig som en fastdosis-kombination med valsartan), anvendes til
patienter med nedsat hjertefunktion.

e hvis du har urinsyregigt eller tager allopurinol (til behandling af gigt) eller procainamid (til
behandling af unormal hjerterytme)

e hvis du tidligere har haft angiogdem” (udslet og havelser), mens du tog medicin.
Symptomerne kan have vist sig som klge, naeldefeber, hvaesende vejrtraekning eller haevelser
af leber, svaelg, mund, tunge eller gjenlag (se afsnit 4)

e hvis du har sukkersyge og tager sukkersygemedicin, herunder insulin (du ber holde gje med at
dit blodsukker ikke bliver for lavt, iser i den forste maned af behandlingen)

e hvis du tager kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger



e hvis du tager anden medicin, der kan péavirke kaliumkoncentrationen i dit blod sdsom heparin
(blodfortyndende medicin)
hvis du har store mangder kalium i blodet
hvis du tager lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske tilstande
hvis du har unormale vand- og mineralniveauer i kroppen (vaske-/elektrolytforstyrrelse)
hvis du skal have undersegt, hvordan din biskjoldbruskkirtel fungerer
hvis du har allergiproblemer eller astma
hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en angiotensin II-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan.), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren

e hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlesion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hegje doser, kan age risikoen
for visse typer hud- og leebekraeft (non-melanom hudkreaft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

e hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa
vaeskeansamling i det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det
kan opsté i lebet af timer eller op til uger efter at have taget Enalapril/Hydrochlorothiazide
Mylan. Dette kan medfere permanent synstab, hvis det ikke behandles. Hvis du tidligere har
haft en penicillin- eller sulfonamid-allergi, kan du have sterre risiko for at udvikle dette.

Din leege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan”.

Du skal fortzelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du ber ikke tage
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere
end 3 méaneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet
og amning”).

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan kan veare mindre effektiv hos patienter af afrikansk afstamning.

Hyvis du skal gennemga en af folgende behandlinger, skal du fortzlle den behandlende lzege, at
du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan:

e En operation eller hvis du skal bedeves (ogsé hos tandleegen)

e En behandling, der kaldes LDL-aferese, hvor man far fjernet kolesterol fra blodet ved hjelp af

en maskine
e Gennemgér behandling (desensibilisering) for at mindske allergisk reaktion over for bi- eller
hvepsestik.
Rutineundersogelser

Nar du begynder behandlingen med Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, vil leegen holde gje med dit
blodtryk for at sikre, at du har fiet den rette dosis. Hos nogle patienter vil l&egen maske desuden tage
prover, der skal male koncentrationen af kalium, natrium, magnesium, kreatinin og leverenzymer.

Fortal det til laegen, hvis du har faet eller skal have foretaget en anti-dopingtest, da denne medicin kan
give et positivt resultat.

Bern
Anvendelse af Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan frarides til bern.

Brug af anden medicin sammen med Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.



Anden medicin kan ogsé pévirke virkningen af Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan. Dette geelder
navnlig, hvis du ogsa tager:

Leegemidler, som opleser blodpropper (vaevsplasminogenaktivator), gives normalt pa
hospitalet, neprilysin (NEP) heemmere sasom sacubitril (tilgeengelig som fastdosis-
kombination med valsartan) og racecadotril (bruges ofte til at behandle diarré) eller
leegemidler, som oftest bruges til at undga afstedning af transplanterede organer (sirolimus,
everolimus og andre laegemidler, der tilhegrer klassen af mTOR-hammere). Risikoen for
angiogdem (hurtig heevelse under huden pa omrader sdsom halsen) kan vere foreget. Se
afsnittene ‘Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan’ og ‘Advarsler og
forsigtighedsregler’..

Vanddrivende medicin (diuretika), der bruges til behandling af forhgjet blodtryk, herunder
spironolacton, eplerenon, triamteren eller amilorid, kaliumtilskud eller kaliumholdige
salterstatninger. Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan kan gge mengden af kalium i dit blod,
hvilket medferer hejt kaliumniveau i blodet. Dette giver kun fa symptomer og kan normalt
konstateres ved en blodpreve

Vanddrivende medicin (diuretika som f.eks. thiazid, furosemid, bumetanid), navnlig de
sakaldte kaliumbesparende), andre leegemidler, som kan @ge kaliumindholdet i din krop (som
f.eks. heparin og co-trimoxazol, ogsa kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol).

Anden medicin, der bruges til behandling af forhgjet blodtryk som f.eks. nitroglycerin,
nitrater, karudvidende medicin, methyldopa og angiotensin II receptor antagonister som f.eks.
candesartan, irbesartan og losartan.

Lithium (medicin til behandling af psykiske forstyrrelser). Enalapril/Hydrochlorothiazide
Mylan ber ikke tages sammen med lithium

Barbiturater (beroligende medicin mod sevnbesver eller epilepsi)

Tricykliske antidepressiva som f.eks. amitriptylin mod depression og antipsykotika som f.eks.
phenothiaziner mod voldsom angst

Smertestillende midler som f.eks. morfin eller bedevelsesmidler, da dit blodtryk kan blive for
lavt

Kolestyramin eller kolestipol (medvirker til at nedsette kolesterolniveauet i blodet)

Medicin mod stive muskler og inflammation i forbindelse med smertefulde lidelser, isaer
lidelser, der pavirker muskler, knogler og led som f.eks.:

- behandling med guld (natriumaurothiomalat), som kan medfere redme i
ansigtet, kvalme, opkastning og lavt blodtryk, nar det tages sammen med
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

- Non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) som f.eks. diflunisal
eller diclofenac. Disse laegemidler kan forhindre dit blodtryk i at vaere
velkontrolleret og kan ege kaliumindholdet i blodet.

Medicin sdsom ephedrin, der bruges i nogle midler mod hoste og forkelelse, eller noradrenalin
og adrenalin, der bruges mod lavt blodtryk, shock, hjertesvigt, astma eller allergi. Nar denne
type medicin tages sammen med Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, kan den forhindre, at
blodtrykket falder

Kortikotropin (ACTH), der bruges til at teste, om dine binyrer virker korrekt

Kortikosteroider (anvendes til behandling af visse lidelser som f.eks. reumatisme,
ledbetendelse, allergiske tilstande, astma eller visse blodsygdomme)

Probenecid, sulfinpyrazon og allopurinol (anvendes til at behandle urinsyregigt)

Ciclosporin (stoffer der hemmer immunsystemets funktion og som anvendes mod
autoimmune sygdomme)

Medicin til behandling af cancer, sdsom cyclophoshamid eller methotrexat

Syredempende midler (mod fordgjelsesbesveer)

Procainamid, amiodaron, sotalol, quinidin, hydroquinidin, disopyramid, dofetilid eller ibutilid
(mod unormal hjerterytme)

Digitalis (hjertemedicin, mod forstyrrelser i hjerterytmen)

Carbenoxolon (mod mavesar)

Overdreven brug af afferingsmidler



e Sukkersygemedicin som f.eks. insulin og metformin. Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
kan fa dit blodsukker til at falde endnu mere, hvis du tager det sammen med
sukkersygemedicin.

e Smertestillende medicin og medicin mod inflammation som f.eks. acetylsalicylsyre (mere end
300 mg/dag)

e Muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarinchlorid, som anvendes under operationer til at fa

musklerne til at slappe af)

Calciumsalte og D-vitamin

Carbamazepin mod epilepsi eller bipolar sygdom

Amfoteracin-B mod svampeinfektioner

Jodholdige kontrastmidler, som anvendes under rentgenunderseggelser.

Medicin som indeholder atropin eller biperiden.

Det er muligt, at leegen er nedt til at &ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
e Hvis du samtidig tager en angiotensin II-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa
information under overskrifterne ”Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan” og
”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis du er i tvivl om et eller flere af ovenstdende punkter geelder for dig, skal du tale med legen eller
apotekspersonalet, inden du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan.

Brug af Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, kan det fa dit blodtryk
til at falde for meget, og du kan opleve svimmelhed, uklarhed eller mathed. Du ber holde dit
alkoholforbrug til et minimum.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal fortelle din laege hvis du tror du er (eller planlaegger at blive) gravid. Lagen vil sedvanligvis
rade dig til at stoppe med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan, inden du bliver gravid eller s&
snart du opdager, at du er gravid og anbefale at du tager en anden medicin i stedet for
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan. Det frarades at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
tidligt 1 graviditeten og Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan ma ikke anvendes, hvis du er mere end 3
maneder henne i din graviditet, da det kan medfere alvorlige skader pa dit barn, hvis det tages efter
graviditetens tredje maned.

Amning
Forteel det til din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan kan
ikke anbefales til ammende meodre.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed og traethed er rapporteret af patienter som tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan.
Hvis du oplever disse bivirkninger, mé du ikke kere bil eller betjene maskiner (se ogsa afsnit 4).

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter, sdsom lactose.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det

vasentlige natriumfrit.

3. Séadan skal du tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan



Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet en gang dagligt.

Zldre
Din leege vil omhyggeligt justere dosis af enalapril og hydrochlorthiazid.

Nyreproblemer
Din leege vil omhyggeligt justere dosis af enalapril og hydrochlorthiazid

Brug til bern
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan anbefales ikke behandling af barn.

Administration

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan kan tages med eller uden mad.
Tabletterne ber synkes sammen med lidt vand.

Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Hyvis du har taget for meget Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Enalapril/Hydrochlortazide Mylan,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Seg straks leegehjelp, hvis du (eller en anden) har slugt en masse tabletter pa en gang eller hvis du
tror, at et barn har spist en eller flere tabletter. En overdosis vil sandsynligvis medfere lavt blodtryk,
meget hurtig eller langsom puls, palpitationer (en fornemmelse af alt for hurtig eller uregelmeessig
hjerterytme), shock, hurtigt &ndedreet, hoste, kvalme og opkastning, krampeanfald, svimmelhed,
treethed og forvirring eller angst, overdreven vandladning eller manglende evne til at lade vandet.

Tag indleegssedlen, resten af tabletterne og beholderen med til hospitalet eller leegen, s& de ved hvilke
tabletter, der er taget.

Hvis du har glemt at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Du skal tage den naeste dosis pa
det planlagte tidspunkt. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du holder op med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan
Behandling af forhgjet blodtryk er en langvarig behandling, og afbrydelse af behandlingen skal dreftes
med leegen. Behandlingsafbrydelse eller -opher kan fé blodtrykket til at stige.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan og kontakt straks lzegen eller nzermeste
skadestue, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

e Enalvorlig allergisk reaktion med symptomer som udslet, klee, vejrtreekningsbesvar eller
hvaesende vejrtraekning, opsvulmede heender, ansigt, gjne, leber, tunge, mund eller svaelg, som
kan gore det vanskeligt at synke eller treekke vejret (som kaldes angiogdem). Du skal vare
opmerksom pé at patienter af afrikansk afstamning har sterre risiko for at fa disse reaktioner, nar
de far ACE-h@&mmere.

e Smerter med en folelse af trykken, pres eller tyngde i brystet (angina)

¢ Voldsom svimmelhed, uklarhed, iser i begyndelsen af behandlingen eller nar du rejser dig op.
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Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

e Betendelse i bugspytkirtlen som forarsager alvorlige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)

e Hjerteanfald eller slagtilfeelde (hos patienter i hgjrisikogruppen)

e Vedvarende forstoppelse med ubehag eller oppustethed, i nogle tilfaelde med kvalme eller
opkastning. Dette kan vare tegn pa blokering i tarmen.

e Brandende smerter i maven med en folelse af tomhed og sult, isaer nar maven er tom. Dette kan
veaere tegn pad mavesar.

e Vandladningsbesver eller smerter ved vandladning med blod i urinen eller @&ndring i farve eller
meangde af urin. Smerter i leenden, kvalme eller opkastning, generel utilpashed. Dette kan vere
tegn pa alvorlige nyreproblemer.

e /Andring i antallet af bestemte celler i blodet, som kan gere, at du feler dig mere traet end
sedvanlig, svag, stakdndet eller er bleg (faerre rede blodlegemer), hyppigere far infektioner med
feber, kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden (farre hvide blodlegemer) eller at du
nemmere eller i leengere tid blader eller far bld maerker (faerre blodplader).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

e Hududslet, der kan danne blerer, og som ligner sma skydeskiver - centrale merke pletter omgivet
af et blegere omrade, med en merk ring omkring kanten (erythema multiforme)

e Blarer pa huden, munden, gjnene og kensorganerne (Stevens-Johnson syndrom)

e Huden ser ud, som om den er forbraendt og afskallet (toksisk epidermal nekrolyse)

e En tilstand med bleredannelse og sar, som normalt begynder i munden (pemfigus), neldefeber,
hartab og klge. I nogle tilfaelde kan hudproblemerne vare ledsaget af feber, alvorlig
betaendelsestilstand, betaendelse i blodkar, muskelsmerter og/eller ledsmerter, a&ndringer i blodets
sammens&tning og eget sedimentationshastighed (en blodpreve til méling af betendelsestilstand)

e Alvorlige vejrtrekningsproblemer, ogsa selvom man ikke bevaeger sig, generel utilpashed med
ogede kulderystelser, feber, svedudbrud, hoste eller hvaesende vejrtraekning.

o Kvalme eller opkastning, tab af appetit, generel utilpashed, feber, klge, gulfarvning af huden og
det hvide i gjnene (gulsot), lys affering og merk urin, som kan vare tegn pa leversvigt eller
leverbetendelse.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
o Akut andedraetsbesver (symptomer omfatter svaer andened, feber, svaghed og forvirring).

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

e Heavede og emme spytkirtler

e Lavtindhold af natrium i blodet, som kan fa dig til at fole dig svag og forvirret med
muskelsmerter. Dette kan skyldes uhensigtsmassig udskillelse af antidiuretisk hormon, som er et
hormon der ger at kroppen ophober vaske og fortynder blodet. Derved mindskes mengden af
natrium

e Hud- og leebekraft (non-melanom hudkraeft)

e Nedsat syn eller gjensmerter (mulige tegn pé veeskeansamling i det vaskulare lag i gjet (choroidal
effusion) eller akut snevervinklet glaukom).

Andre mulige bivirkninger

En tor vedvarende hoste er rapporteret som en meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 personer) ved brug af Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan og andre ACE-ha&mmere,
men det kan ogsa vere et symptom pa en anden lidelse i luftvejene. Du ber kontakte lagen, hvis du far
dette symptom.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
Sleret syn

Svimmelhed

Kvalme

Svaghedsfolelse.



Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Hovedpine, depression, besvimelse

Lavt blodtryk (som kan gere dig svimmel, nar du rejser dig op)

Smerter i brystkassen

Zndret hjerterytme, hurtig puls

Andened

Diarre, smerter i maven, endret smagsopfattelse, trethed

Udsleet

Oget maengde kalium i blodet, stigning i serumkreatinin (begge vises ved en blodprave)

Lavt indhold af kalium i blodet som kan medfere muskelsvaghed, muskeltrekninger eller unormal
hjerterytme, gget kolesterolniveau, gget mangde triglycerider, oget mengde urinsyre i blodet
Muskelkramper.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

En folelse af foreget opmerksomhed eller sitrende folelse (skyldes for lavt blodsukker)
Forvirring, sevnighed, sgvnbesvar, nervgsitet, snurrende eller prikkende fornemmelse, folelse af
at alting drejer rundt (vertigo)

Redme af huden, hurtig eller uregelmessig hjerterytme

Lebende nase, ondt i halsen og heeshed, vejrtreekningsbesver eller hvaesende vejrtraekning
Opkastning, fordejelsesbesver, forstoppelse, manglende appetit, maveirritation, ter mund, luft i
maven

Svedudbrud, klge, neldefeber (urticaria), hartab

Nyreproblemer, protein i urinen (pavises ved en urinpreve)

Impotens, nedsat sexlyst

Feber, svaghedsfolelse (utilpashed)

Ringen for ererne

Oget maengde urinstof i blodet og fald i blodets indhold af natrium (opdages normalt ved en
blodpreve)

Lave niveauer af magnesium i blodet (hypomagnesemia)

Ledsmerter, sygdom med smertefulde haevede led forarsaget af urinsyrekrystaller (urinsyregigt).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Merkelige dromme, sovnbesvar, svaghed som kan medfere nedsat evne til at bevage sig
Heavede lymfekirtler i hals, armhuler eller lysken

Darlig blodtilfersel til fingre og teeer, som medferer radme og smerter (Raynauds syndrom)
Lebende eller tilstoppet naese

Smerter, havelse eller sar i munden, infektion eller smerter og hevet tunge

Mindre mangde urin ved vandladning

Hevelse pa indersiden af naesen

Vejrtrekningsbesver

Afskalning af huden, udtalt redme pa huden, bleredannelse, lilla eller redbrune merker p4 huden
Udvikling af bryster hos mand

@Dget mangde leverenzymer eller galdefarvestof i blodet (opdages normalt ved en blodpreve)
Stigning i blodsukker eller nedsat maengde haemoglobulin i blodet (konstateres normalt ved en
blodpreve)

Betandelse i galdebleren.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Havelse i tarmene. Symptomer kan vere mavesmerter, kvalme og opkastning
Forhgjet indhold af calcium i blodet, som medferer mavesmerter, kvalme og opkastning,
forstoppelse, manglende appetit, stor terst, gget urinmaengde, traethed, svaghedsfolelse og vagttab.

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

Sukker (glukose) i urinen
Svimmelhed



Nogle patienter kan opleve en gruppe af bivirkninger pad samme tid. Disse kan vere feber forarsaget af
betaendelse eller eendringer i blodlegemerne (som kan kraeve akut leegehjaelp — se gverst i dette afsnit),
ledsmerter, heevede led og hudproblemer, som kan omfatte gget folsomhed over for sollys.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringstemperaturer. Opbevares i den originale pakning.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan indeholder:

- Aktive stoffer: Enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid. En tablet indeholder 20 mg
enalaprilmaleat og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

- Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, preegelatineret stivelse, lactose, kolloid,
vandfti silica, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, maleinsyre, gul jernoxid (E172). Se afsnit
2 ‘Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan indeholder lactose og natrium’.

Udseende og pakningssterrelser

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan er gule, kapselformede, bikonvekse tabletter maerket med E pé
den ene side af delekerven og H pa den anden side af delekarven og M pa den anden side af
tabletten.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan fas i blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 60, 90 og 100
tabletter, kalenderpakning med 28 tabletter og perforeret enkeltdosis-blisterpakning med 30 x 1
tabletter.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan fés i beholdere med 500 tabletter. Beholderen indeholder ogsa
en kapsel med et terremiddel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen


http://www.meldenbivirkning.dk/

Mylan AB
Postboks 23033
104 35 Stockholm
Sverige

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1
Ungarn

eller

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire

EN6 1TL

Storbritannien

eller

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irland

eller

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20 Station Close
Potters Bar

EN6 1TL

Storbritannien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

Frankrig ENALAPRIL/ HYDROCHLOROTHIAZIDE MYLAN PHARMA 20

Holland Enalaprilmaleaat/Hydrochloorthiazide Mylan 20/12,5 mg, tabletten

Italien Enalapril e Idroclorotiazide Mylan

Portugal Enalapril + Hidroclorotiazida Mylan

Spanien Enalapril/Hidroclorotiazida Mylan Pharmaceuticals 20 mg/12,5 mg
comprimidos EFG

Storbritannien Enalapril Maleate and Hydrochlorothiazide 20 mg/12.5 mg Tablets

Sverige Enalapril/Hydrochlorothiazide Mylan

Denne indleegsseddel blev senest eendret januar 2023.
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