INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Enalapril Krka 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletter
Enalapril
Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Enalapril Krka til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give Enalapril
Krka til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De
har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Enalapril Krkas virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Enalapril Krka
Séadan skal De bruge Enalapril Krka

Bivirkninger

Séadan opbevarer De Enalapril Krka

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. ENALAPRIL KRKAS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL
Hjerte- og blodtryksmedicin.

Virkemade:

Heaemmer det enzym, der omdanner angiotensin | til det blodtryksforhgjende hormon, angiotensin II.
Et fald i maengden af dette hormon farer til, at blodkarrene udvides, hvorved blodtrykket falder.
Midlet pavirker endvidere salt- og vandudskillelsen gennem nyrerne. Disse pavirkninger bevirker, at
hjertet belastes mindre.

Anvendelse:

Enalapril Krka tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes ACE-ha&mmere. Disse leegemidler nedseetter
forhgjet blodtryk og forbedrer hjertes funktion. Anvendes ligeledes ved en pavist nedsat funktion af
venstre hjertekammer, der er ansvarlig for at pumpe det iltede blod ud i kroppen.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT BRUGEENALAPRIL KRKA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Brug ikke Enalapril Krka

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for enelapril eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis De ved tidligere behandling med preeparater tilhgrende samme laeegemiddelgruppe som
Enalapril Krka (ACE-heemmere) har haft allergiske reaktioner som havelse af ansigt, laeber,
tunge og/eller hals med vejtreeknings- eller synkebesveer.

- hvis De har haft ovenstaende allergiske reaktioner pa grund af arvelig belastning eller uden
kendt arsag.

- hvis De er gravid.



Ver ekstra forsigtig med at bruge Enalapril Krka

Tal med leegen hvis De:

- har nedsat nyrefunktion eller har faet nyretransplantation.

- er i dialysebehandling.

- har Conns syndrom (sygdom i binyrebarken, som farer til udskilledse af hormonet aldosteron).

- har diabetes.

- har eggehvide i urinen (proteinuri).

- far medivin til nedszttelse af kolesteroltallet.

- er igang med desensibilisering mod insektgift (e.eks. bi- eller hvepsestik).

- har en leversygdom eller nedsat leverfunktion.

- har lavt blodtryk

- har nedsat blodtilfarsel til hjertet (angina) eller sygdom i hjernens blodkar (cerebrovaskulaer
lidelse), da meget lavt blodtryk kan give blodprop i hjertet eller hjernen.

- lider af sygdom i hud- og bindevav (lupus erythematosus, er i behandling med
immunundertrykkende midler eller visse gigt- og hjertemidler.

Det er vigtigt at veere forsigtig i begyndelsen af behandlingen for at undga steerkt nedsat blodtryk.
Dette geelder iseer patienter over 65 ar, som behandles med vanddrivende eller kaliumbesparende
leegemidler, er pa saltfattig kost, har opkastning eller diarré, ved hjertesygdom eller efter et
slagtilfeelde.

Hvis De skal opereres i narkose, bgr leegen/tandlaegen informeres om, at De bruger Enalapril Krka, da
visse narkosemidler kan fa blodtrykket til at falde voldsomt.

Enalapril Krka bar ikke gives til bgrn.

Patienter af negroid afstamning far midnre blodtryksnedsettende effekt end ikke negroide.

Brug af anden medicin

Andre Laegemidler kan pavirke virkningen af Enalapril Krka, og Enalapril Krka kan pavirke
virkningen af andre leegemidler.

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Forteel lzegen, hvis De allerede behandles med:

- Blodtrykssankende lsegemidler.

- Laegemidler mod kramper (angina) i hjertemuskulaturen (nitroglycerin og andre nitrater).

- Kaliumbesparende, vanddrivende lzegemidler (spironolakton, triamteren eller amilorid).

- andre vanddrivende leegemidler (tiazider eller loopdiuretika).

- kaliumtilskud og kalkholdige salterstatninger.

- visse smertestillende og betendelsesheemmende leegemidler, sakaldte NSAID er (f.eks.
indometacin eller sulindak).

- legemidler mod maniodepressiv lidelse (lithium).

- leegemidler mod depression eller psykose, sovemedicin, narkotiske lzegemidler.

- bedgvelsesmidler.

- visse hjertestimulerende leegemidler (procainamid).

- leegemidler mod sukkersyge (e.eks. sulfonylurinstoffer og biguanider) eller insulin.

Brug af Enalapril Krak sammen med mad og drikke

Enalapril kan tages uafhengigt af maltider, men skal tages sammen med en tilstreekkelig maengde
veeske (ca. 1% dl).

Alkohol forsterker den blodtrykssenkende effekt af Enalapril Krka.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzge eller apotek til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Risiko for fosterskader. Enalapril Krka bgr derfor ikke anvendes under graviditet. Graviditet bar
udelukkes, fer behandling pabegyndes. Hvis De er i den fadedygtige alder, skal De bruge sikker
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praevention, mens De tager Enalapril Krka. Hvis De bliver gravid under behandlingen med Enalapril
Krka, skal De kontakte leegen.

Amning
Enalapril Krka bliver udskilt i modermalken. Virkningen pa det ammede barn kendes ikke. Enalapril
Krka bgr derfor ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Enalapril Krka kan virke slgvende og give traethed. Det skal De tage hensyn til, hvis De skal
feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Enalapril Krka
Tabletterne indeholder laktose. Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ENALAPRIL KRKA

Brug altid Enalapril Krka ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl sa sparg leegen eller apoteket.
Dosering:

Forhgijet blodtryk:

Begyndelsesdosis: Sedvanligvis 5 mg en gang dagligt. Laegen kan efterfalgende gge dosis gradvist.
Vedligeholdelsesdosis: Seedvanligvis 20 mg dagligt (som enkeltdosis eller fordelt pa 2 doser).

Nedsat hjertefunktion:

Begyndelsesdosis: Sedvanligvis 2,5 mg en gang dagligt.

Laegen ager derefter dosis gradvist, indtil den rette dosis er naet.

Vedligeholdelsesdosis: Seedvanligvis 20 mg dagligt (som enkeltdosis eller fordelt pa 2 doser).

/ldre patienter (over 65 ar) og patienter med nedsat nyrefunktion:
Dosis skal seedvanligvis veere lavere end for de andre patientgrupper.

Hvis De har brugt for mange Enalapril Krka tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Enalapril Krka, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Overdosering kan give lavt blodtryk med svimmelhed, dgsighed og hjertebanken.

Hvis De har glemt at tage Enalapril Krka

Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De ikke tage en ekstra, men fortsatte behandlingen som anvist
af legen og tage naeste dosis til seedvanlig tid. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Sperg legen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller fglger Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Enalapril Krka kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Slaret syn, svimmelhed, hoste, kvalme, krafteslgshed.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1og 10 ud af 100 patienter):

Hovedpine, depression.

Lavt blodtryk (opleves som svimmelhed, nar man rejser sig hurtigt), besvimelse,), brystsmerter,
hjertekramper (angina pectoris), hjerterytmeforstyrrelser, hurtig puls.
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Blodprop i hjertet eller nedsat blodforsyning til hjernen (kan medfare slagtilfeelde) kan ramme
patienter med hgj risiko (f.eks. patienter som tidligere har haft nedsat blodtilfersel til hjerte eller
hjerne). Voldsomt blodtryksfald kan veere den udlgsende arsag til disse bivirkninger.
Andedratsbesveer.

Diarré, mavesmerter, smagsaendringer.

Udslet, allergiske hudreaktioner med havelse af ansigtet, arme og ben, laeber, tunge, stemmeband
og/eller strube (angioneurotisk gdem).

Treethed.

Hgjt kaliumindhold i blodet og forhgjet serumkreatinin.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Alvorlig blodmangel (nedsat antal rede blodlegemer).

Lavt blodsukker.

Forvirring, sgvnighed, savnlgshed, nervesitet, prikkende/stikkende fornemmelse i huden (myrekryb),
ligeveegtsforstyrrelser.

Hjertebanken.

Lobende nase, smhed i halsen, hashed, kramper i bronkierne/astma.

Tarmslyng (nedsat eller ophgrt tarmpassage), beteendelse i bugspytkirtlen, opkastning,
fordgjelsesforstyrrelser, forstoppelse, nedsat appetit, mavegener, mundterhed, mavesar.
@get svedtendens, klge, naeldefeber, hartab.

Nedsat nyrefunktion, nyresvigt, eggehvidestoffer (proteiner) i urinen.

Impotens.

Muskelkramper, redme, gresusen, utilpashed, feber.

Forhgjet mangde urinstof og nedsat mangde natrium i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Nedsat funktion af knoglemarven, forandringer i blodet med nedsat antal rede og hvide blodlegemer,
rede blodplader. Pavirkning af kroppens lymfesystem og immunforsvar.

Abnorme drgmme, sgvnforstyrrelser.

Kolde og hvide fingre og fedder (Raynauds syndrom).

Lungeinfiltrater (endringer i lungerne), beteendelse i naseslimhindes, allergisk lungebetandelse.
Beteendelse i mundslimhinde og tunge.

Nedsat leverfunktion, leverbeteendelse med nedbrydning af levervav og galdeophobning, gulsot.
Alvorlige hudreaktioner med bleeredannelse og hudafstgdning (f.eks. erythema multiforme, Stevens
Johnsons syndrom).

Nedsat urindannelse.

Forstarrelse af brystkirtlerne hos mand.

Forhgjede levertal og galdefarvestoffer (bilirubin) i blodet

Meget sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000):
Havelser (gdemer) i tarmene.

Laboratorieresultater

Enalapril Krka kan pavirke sammensatningen af blod og urin saledes, at maengderne af de stoffer, der
normalt forekommer i blod og urin, enten forgges eller formindskes.

Regelmaessig kontrol af blodkoncentrationer og urinen er derfor ngdvendig.

Enalapril Krka kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner. Hold op med at tage leegemidlet og
kontakt straks leegen, hvis De far haevelser af blandt andet ansigt, tunge og/eller sveelg eller
nldefeber, andengd og synkebesveer.

Enalapril Krka kan i meget sjaldne tilfelde pavirke de hvide blodlegemer, saledes at immunforsvaret
nedsattes. Hvis De far en infektion med symptomer som feber med svar forveerret almentilstand eller
feber med lokale tegn pa infektion, f. eks. ondt i halsen/svaelget/munden eller vandladningsbesveer,
skal De snarest opsgge laeegen, sa der via en blodprgve kan udelukke mangel pa hvide blodlegemer
(agranulocytose). Det er vigtigt, at De informerer om Deres medicinering.



Forteel det til leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke
er navnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens
netsted: http://www. laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. SADAN OPBEVARER DE ENALAPRIL KRKA

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares under 30 °C.
Opbevares i den originale emballage.

Brug ikke Enalapril Krka efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Enalapril Krka indeholder:

- Aktivt stof: enalaprilmaleat 5 mg, 10 mg, 20 mg.
- @vrige indholdsstoffer: natriumhydrogencarbonat, lactose, majsstivelse,talcum,
magnesiumstearat.

Enalapril Krka 5 mg indeholder desuden: hydroxypropylcellulose
Enalapril Krka 10 mg indeholder desuden: rad jernoxid (E172)
Enalapril Kraka 20 mg indeholder desuden: rgd og gul jernoxid (E 172)

Enalapril Krkas udseende og pakningstarrelse

5 mg tablet: Rund, hvid tablet med facet og ensidig delekeerv.

10 mg tablet: Rund, rgdbrun tablet med facet og ensidig delekarv.

20 mg tablet: Rund, svagt orange tablet med facet og ensidig delekeerv.

Pakningsstarrelser:

Blister Alu/Alu

5 mg: 20, 28, 30, 60, 98, 100 og 100x1 tabletter
10 mg: 28, 30, 60, 98, 100 og 100x1 tabletter

20 mg:14, 28, 30, 60, 98, 100 og 100x1 tabletter

5 mg, 10 mg, 20 mg: HDPE-beholder med PP-1ag. Beholderen indeholder en 2 g kapsel med
tarremiddel (silicagel): 250 tabletter.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm. Sverige..

Fremstiller: 5
Krka, d.d., Novo mesto, SmarjeSka Cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den: 08/2007
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