S. SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Corodil 2,5 mg tabletter
Corodil 5 mg tabletter

Corodil 10 mg tabletter
Corodil 20 mg tabletter

Enalaprilmaleat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Corodil til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Corodil
Sadan skal du tage Corodil

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ISARSAEE I A

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering, end angivet i denne information.
Felg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Corodil anvendes til behandling af:

e Forhgjet blodtryk

o Hjertesvigt, der giver symptomer (en tilstand hvor hjertet ikke kan pumpe tilsteekkeligt blod rundt i
forhold til kroppens behov)

e Forebyggelse af symptomer pa hjertesvigt, far der opstar symptomer, men hvor
hjertepumpefunktionen er pavirket (f.eks. andengd, haevede ankler og fadder samt traeethed efter let
anstrengelse sasom gang).

Corodil tilhgrer en leegemiddelgruppe, som kaldes ACE-ha&mmere (angiotensinkonverterende enzym-
haemmere). Corodil blokerer for dannelsen af et blodtryksggende stof i kroppen. Derfor falder trykket,
og/eller hjertets funktion forbedres.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE CORODIL

Tag ikke Corodil

o hvis du er overfaglsom (allergisk) over for:
- enalapril eller et af de gvrige indholdsstoffer
- blodtryksseenkende leegemidler (ACE-h&mmere).

o hvis du har oplevet en pludselig veeskeophobning i huden og slimhinderne (f.eks. halsen eller
tungen), vejrtreekningsbesveer og/eller klge og udslet, ofte som en allergisk reaktion
(angiogdem), i forbindelse med tidligere indtagelse af en ACE-ha&mmer.
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Du ma ikke tage Corodil, hvis du har oplevet en eller flere af disse reaktioner uden en kendt
arsag, eller hvis det er blevet bekraftet, at du har en arvelig eller anden form for angiogdem
(veeskeophobning).

o hvis du er gravid og mere end tre maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga Corodil i
den forste del af graviditeten — se punktet om graviditet).

Ver ekstra forsigtig med at tage Corodil

Forteel din lzege, hvis nogen af falgende advarsler er eller tidligere har vaeret gaeldende for dig:

o Hvis du far en saltfattig kost, er i dialyse, lider af opkastning eller diarré eller er i behandling
med vanddrivende tabletter, kan dit blodtryk blive for lavt.

o Hvis du har en hjertelidelse (ud over den, som du behandles for), eller hvis du har en lidelse, der
bergrer blodkarrene i hjernen.

o Hvis du har en nyrelidelse eller indsnavring af blodkarrene til nyren.

o Hvis du har faet foretaget en nyretransplantation.

o Hvis du har en leverlidelse. Hvis du far gulsot, mens du tager Corodil, skal du stoppe
behandlingen og kontakte din lzege.

o Hvis du har en karsygdom eller behandles med leegemidler, som pavirker immunsystemet,
leegemidler mod urinsyregigt (allopurinol) eller legemidler mod hjerterytmeforstyrrelser
(procainamid), kan der opsta sveere infektioner. Laegen vil tage blodprgver oftere.

. Hvis du under behandlingen oplever overfglsomhedsreaktioner eller en pludselig
vaeskeophobning i huden og slimhinderne (f.eks. halsen eller tungen), vejrtreekningsbesveaer
og/eller klge og udslet, ofte som en allergisk reaktion (angioneurotisk gdem), skal du kontakte
din lege.

Hvis du tidligere har oplevet en pludselig vaeskeophobning, er der en hgjere risiko for, at denne
tilstand vender tilbage.
Hvis du har en mgrk hudfarve, har du starre risiko for pludselige vaeskeophobninger.

o Hvis du er i dialysebehandling (med hgjpermeable membraner), i blod-separationsbehandling
for maskinelt at fjerne kolesterol fra dit blod (LDL-aferese med dextransulfat) eller i
desensibiliseringsbehandling for at nedseette effekten af overfalsomhed over for bi- eller
hvepsestik. | disse tilfelde skal du fortzlle din laege, at du tager Corodil.

o Hvis du skal gennemga en operation under fuld narkose.

o Hvis du har diabetes, skal du vaere serligt opmarksom pa tegn pa hypoglykeaemi (fald i
blodsukkeret) som f.eks. svaghed, gget svedtendens eller tarst, isar i de farste maneder af
behandlingen med enalaprilmaleat, da den blodsukkersankende effekt kan forstaerkes.

o Hvis du tager kaliumbesparende vanddrivende tabletter (diuretika), kaliumtilskud eller
kaliumholdige salterstatninger eller legemidler, som gger koncentrationen af kalium i blodet.

. Hvis du lider af hoste, kan den blive verre. Tal med din leege om det.

o Hvis du tror, du er (eller maske kan blive) gravid. Det anbefales ikke at tage Corodil i den tidlige
graviditet, og du ma ikke tage leegemidlet, hvis du er leengere henne i graviditeten end 3. maned,
da dette kan medfare alvorlig skade pa dit barn (se punktet om graviditet).

o Hvis du tager lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske sygdomme.

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

Visse andre leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Corodil.
e Fglgende lezgemidler gger den blodtrykssaenkende effekt:
- vanddrivende tabletter (diuretika), andre blodtrykssenkende leegemidler og leegemidler, der
udvider blodkarrene
— bedgvelsesmidler, visse leegemidler mod depression og leegemidler mod sveere psykiske lidelser.
e Lagemidler med stimulerende effekt pa en bestemt del af nervesystemet (f.eks. til behandling af
forkalelse) nedseetter den blodtryksseenkende og/eller vanddrivende effekt.
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e Det kan vere ngdvendigt at overvage/justere doseringen af blodsukkersenkende lzegemidler, da
samtidig brug af Corodil kan forsterke effekten af disse leegemidler.

o Kaliumbesparende vanddrivende midler som f.eks. spironolacton, eplerenon, triamteren eller amilorid,
kaliumholdige tilskud eller kaliumholdige salterstatninger. Mild hyperkalizemi (forhgjet kaliumniveau i
blodet) forarsager kun fa eller slet ingen symptomer og diagnosticeres som regel ved en blodprave eller
et elektrokardiogram. Brug af disse typer leegemidler hos patienter med nyreproblemer kan medfare en
betydelig stigning i kaliumindholdet i blodet, hvilket kan forarsage alvorlige bivirkninger.

e NSAID'er (en bestemt gruppe af smertestillende leegemidler, som ogsa har en
betendelsesheemmende og febernedsettende effekt) og Corodil forsterker stigningen af kalium i
blodet, og nyrefunktionen kan derfor blive nedsat. | sjeldne tilfeelde kan der forekomme akut
nyresvigt, iseer hos patienter med nedsat nyrefunktion, f.eks. aldre eller dehydrerede personer.
NSAID'er nedsztter ogsa den blodtrykssenkende og/eller vanddrivende effekt.

e Ved indtagelse af lithium (leegemiddel mod depression) kan lithiumkoncentrationen i blodet forgges, og
dermed gges risikoen for skadelige effekter.

e Natriumaurothiomalat, som er et legemiddel mod leddegigt, der gives i form af indsprgjtninger.

Brug af Corodil sammen med mad og drikke
Indtagelse af alkohol sammen med dette leegemiddel kan gge den blodtrykssenkende effekt (og kan
derfor blandt andet forarsage svimmelhed, nar du rejser dig op).

Graviditet og amning
Spaerg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er (eller maske kan blive) gravid. Lagen vil normalt rade dig til
at holde op med at tage Corodil, inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og vil rade
dig til at tage en anden medicin i stedet for Corodil. Du bar ikke tage Corodil i den tidlige graviditet, og
du ma ikke tage det, hvis du er leengere end tre maneder henne i graviditeten, da det kan skade dit barn
alvorligt, hvis du tager det i de sidste seks maneder af graviditeten.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Det frarades, at du ammer dit
nyfadte barn (i de ferste uger efter fadslen), sa lnge du er i behandling med Corodil, iser hvis dit barn
er fgdt for tidligt.

Hvis du gnsker at amme et &ldre barn, mens du er i behandling med Corodil, skal du tale med leegen om
fordele og risici ved brug af Corodil under amning i forhold til andre leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Corodil kan give bivirkninger som svimmelhed og treethed. Dette kan pavirke din reaktionsevne
negativt. Du skal veere opmeerksom pa dette, nar du feerdes i trafikken eller arbejder med veerktaj eller
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Corodil

Corodil indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. SADAN SKAL DU TAGE CORODIL

Leegen har ordineret, hvor meget Corodil du skal tage. Generelt geelder fglgende doseringer:
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Voksne:

2,5 mg:

Forhgjet blodtryk (hypertension):

Startdosis: 5 mg op til hgjst 20* mg enalaprilmaleat (svarende til 2-8* tabletter Corodil 2,5 mg) én gang
dagligt afheengigt af sveerhedsgraden af blodtryksforhgjelsen.

Hos nogle patienter kan en lavere startdosis vaere ngdvendig (< 5 mg enalaprilmaleat).
Vedligeholdelsesdosis: 20* mg enalaprilmaleat dagligt op til en maksimal dosis pa 40* mg
enalaprilmaleat dagligt.

Hjertesvigt/en forstyrrelse af hjertefunktionen (asymptomatisk dysfunktion af venstre ventrikel):
Pa dag 1-3 er startdosis 2,5 mg enalaprilmaleat (svarende til én tablet Corodil 2,5 mg) én gang dagligt.
Pa dag 4-7 er dosis 5 mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser (svarende til én tablet Corodil 2,5
mg to gange dagligt).

Hvis behandlingen er veltolereret, gges dosis gradvist over 2-4 uger til den sedvanlige
vedligeholdelsesdosis pa 20* mg enalaprilmaleat (fordelt pa en eller to doser dagligt). Den maksimale
dosis er 40* mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser.

Leegen skal kontrollere blodtrykket, nyrefunktionen og kaliumniveauet i blodet inden og efter
behandlingen med Corodil.

Nedsat nyrefunktion:

Leegen vil normalt beslutte at forleenge tidsrummet mellem indtagelse af Corodil eller nedseette dosis af
Corodil.

Startdosis: 2,5-10 mg enalaprilmaleat (svarende til 1-4 tabletter Corodil 2,5 mg) dagligt.

Aldre:
Dosis afhanger af din nyrefunktion.

Barn (og unge under 18 ar):

Der foreligger kun fa data om brugen af Corodil til barn med forhgjet blodtryk (hypertension).
Startdosis:

- 2,5 mg (svarende til én tablet Corodil 2,5 mg) én gang dagligt til bgrn, der vejer 20-50 kg

- 5 mg (svarende til to tabletter Corodil 2,5 mg) én gang dagligt til barn, der vejer over 50 kg.

Vedligeholdelsesdosis: Den videre dosering tilpasses af lgen op til en maksimal dosis pa 20* mg
enalaprilmaleat én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg, og 40* mg enalaprilmaleat én gang dagligt
til barn, der vejer over 50 kg.

Det anbefales ikke at bruge Corodil til nyfgdte og bgrn med nedsat nyrefunktion, da der ikke foreligger
nogen data.

* Til denne dosis findes der tabletter med en stgrre maengde aktivt stof.

5mg:

Forhgijet blodtryk (hypertension):

Startdosis: 5 mg op til hgjst 20 mg enalaprilmaleat (svarende til 1-4 tabletter Corodil 5 mg) én gang
dagligt afhaengigt af sveerhedsgraden af blodtryksforhgjelsen. Hos nogle patienter kan en lavere
startdosis vaere ngdvendig (< 5 mg enalaprilmaleat).

Vedligeholdelsesdosis: 20 mg enalaprilmaleat (svarende til fire tabletter Corodil 5 mg) dagligt op til en
maksimal dosis pa 40* mg dagligt.

Hjertesvigt/en forstyrrelse af hjertefunktionen (asymptomatisk dysfunktion af venstre ventrikel):
Pa dag 1-3 er startdosis 2,5 mg enalaprilmaleat (svarende til % tablet Corodil 5 mg) én gang dagligt.
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Pa dag 4-7 er dosis 5 mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser (svarende til % tablet Corodil 5 mg
to gange dagligt).

Hvis behandlingen er veltolereret, gges dosis gradvist over 2-4 uger til den seedvanlige
vedligeholdelsesdosis pa 20 mg enalaprilmaleat (svarende til fire tabletter Corodil 5 mg) (fordelt pa én
eller to doser dagligt). Den maksimale dosis er 40* mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser.

Laegen skal kontrollere blodtrykket, nyrefunktionen og kaliumniveauet i blodet inden og efter
behandlingen med enalaprilmaleat.

Nedsat nyrefunktion:

Lzgen vil normalt beslutte at forleenge tidsrummet mellem indtagelse af Corodil eller nedseette dosis af
Corodil.

Startdosis: 2,5-10 mg enalaprilmaleat (svarende til ¥-2 tabletter Corodil 5 mg) dagligt.

Aldre:
Dosis afhanger af din nyrefunktion.

Bgrn (og unge under 18 ar):

Der foreligger kun fa data om brugen af Corodil til barn med forhgjet blodtryk (hypertension).
Startdosis:

- 2,5 mg (svarende til ¥ tablet Corodil 5 mg) én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg

- 5 mg (svarende til én tablet Corodil 5 mg) én gang dagligt til bern, der vejer over 50 kg.

Vedligeholdelsesdosis: Den videre dosering tilpasses af lgen op til en maksimal dosis pa 20* mg
enalaprilmaleat én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg, og 40* mg enalaprilmaleat én gang dagligt
til barn, der vejer over 50 kg.

Det anbefales ikke at bruge Corodil til nyfgdte og bgrn med nedsat nyrefunktion, da der ikke foreligger
nogen data.

* Til denne dosis findes der tabletter med en stgrre maengde aktivt stof.

10 mg:

Forhgijet blodtryk (hypertension):

Startdosis: 5 mg op til hgjst 20 mg enalaprilmaleat (svarende til ¥2-2 tabletter Corodil 10 mg) én gang
dagligt afheengigt af sveerhedsgraden af blodtryksforhgjelsen. Hos nogle patienter kan en lavere
startdosis vaere ngdvendig (< 5 mg enalaprilmaleat).

Vedligeholdelsesdosis: 20 mg enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 10 mg) dagligt op til en
maksimal dosis pa 40 mg enalaprilmaleat (svarende til fire tabletter Corodil 10 mg) dagligt.

Hjertesvigt/en forstyrrelse af hjertefunktionen (asymptomatisk dysfunktion af venstre ventrikel):

Pa dag 1-3 er startdosis 2,5 mg* én gang dagligt.

Pa dag 4-7 er dosis 5* mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser.

Hvis behandlingen er veltolereret, gges dosis gradvist over 2-4 uger til den sedvanlige
vedligeholdelsesdosis pa 20 mg enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 10 mg) (fordelt pa én
eller to doser dagligt). Den maksimale dosis er 40 mg enalaprilmaleat (svarende til fire tabletter Corodil
10 mg) dagligt fordelt pa to doser.

Laegen skal kontrollere blodtrykket, nyrefunktionen og kaliumniveauet i blodet inden og efter
behandlingen med enalaprilmaleat.

Nedsat nyrefunktion:
Lzgen vil normalt beslutte at forleenge tidsrummet mellem indtagelse af Corodil eller nedseette dosis af
Corodil.
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Startdosis: 2,5*-10 mg enalaprilmaleat (10 mg = én tablet Corodil 10 mg) dagligt.

AEldre:
Dosis afhaenger af din nyrefunktion.

Bgrn (og unge under 18 ar):

Der foreligger kun fa data om brugen af Corodil til barn med forhgijet blodtryk (hypertension).
Startdosis:

- 2,5* mg én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg

- 5 mg (svarende til % tablet Corodil 10 mg) én gang dagligt til barn, der vejer over 50 kg.

Vedligeholdelsesdosis: Den videre dosering tilpasses af leegen op til en maksimal dosis pa 20 mg
enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 10 mg) én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg, og
40 mg enalaprilmaleat (svarende til fire tabletter Corodil 10 mg) én gang dagligt til bgrn, der vejer over
50 kg.

Det anbefales ikke at bruge Corodil til nyfgdte og barn med nedsat nyrefunktion, da der ikke foreligger
nogen data.

* Til denne dosis findes der tabletter med en mindre mangde aktivt stof.

20 mg:

Forhgjet blodtryk (hypertension):

Startdosis: 5 mg* op til hgjst 20 mg enalaprilmaleat (20 mg = én tablet Corodil 20 mg) én gang dagligt
afhaengigt af sveerhedsgraden af blodtryksforhgjelsen. Hos nogle patienter kan en lavere startdosis veere
ngdvendig (< 5 mg enalaprilmaleat).

Vedligeholdelsesdosis: 20 mg enalaprilmaleat (svarende til én tablet Corodil 20 mg) dagligt op til en
maksimal dosis pa 40 mg enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 20 mg) dagligt.

Hjertesvigt/en forstyrrelse af hjertefunktionen (asymptomatisk dysfunktion af venstre ventrikel):

Pa dag 1-3 er startdosis 2,5 mg* én gang dagligt.

Pa dag 4-7 er dosis 5* mg enalaprilmaleat dagligt fordelt pa to doser.

Hvis behandlingen er veltolereret, gges dosis gradvist over 2-4 uger til den saedvanlige
vedligeholdelsesdosis pa 20* mg enalaprilmaleat (fordelt pa én eller to doser dagligt). Den maksimale
dosis er 40 mg enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 20 mg) dagligt fordelt pa to doser.

Leegen skal kontrollere blodtrykket, nyrefunktionen og kaliumniveauet i blodet inden og efter
behandlingen med Corodil.

Nedsat nyrefunktion:

Leegen vil normalt beslutte at forleenge tidsrummet mellem indtagelse af Corodil eller nedsztte dosis af
Corodil.

Startdosis: 2,5*-10 mg enalaprilmaleat (10 mg = % tablet Corodil 20 mg) dagligt.

Aldre:
Dosis afhaenger af din nyrefunktion.

Barn (og unge under 18 ar):

Der foreligger kun fa data om brugen af Corodil til barn med forhgjet blodtryk (hypertension).
Startdosis:

- 2,5* mg én gang dagligt til barn, der vejer 20-50 kg

- 5* mg én gang dagligt til barn, der vejer over 50 kg.
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Vedligeholdelsesdosis: Den videre dosering tilpasses af leegen op til en maksimal dosis pa 20 mg
enalaprilmaleat (svarende til én tablet Corodil 20 mg) én gang dagligt til bern, der vejer 20-50 kg, og 40
mg enalaprilmaleat (svarende til to tabletter Corodil 20 mg) én gang dagligt til bgrn, der vejer over 50
kg.

Det anbefales ikke at bruge Corodil til nyfgdte og barn med nedsat nyrefunktion, da der ikke foreligger
nogen data.

* Til denne dosis findes der tabletter med en mindre mangde aktivt stof.
Sadan skal du tage tabletterne:

Tag tabletterne eller de halve tabletter med en rigelig meangde vand inden, under eller efter et maltid.
Delte tabletter skal opbevares tert og beskyttet mod lys og fugt.

Tal med laegen eller apoteket, hvis du opdager, at effekten af Corodil er for kraftig eller ikke er kraftig
nok.

Hvis du har taget for mange Corodil

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Corodil, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Symptomerne pa overdosering omfatter grhed eller svimmelhed pa grund af fald i blodtrykket,
manglende evne til at bevage sig (stupor), shock, forstyrrelse af saltbalancen i blodet eller kroppen
(elektrolytbalancen), nedsat nyrefunktion, hurtig vejrtreekning (hyperventilation), hurtig puls
(takykardi), hjertebanken, langsom puls (bradykardi), svimmelhed, angst og hoste.

Hvis du har glemt at tage Corodil

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre det
snart er tid til den naste dosis. | sa fald skal du falge din sedvanlige doseringsplan.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis Corodil som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Corodil

Din leege vil fortelle dig, hvor lenge du skal tage Corodil. Afbryd ikke behandlingen tidligere, da dine
lidelser sa vil komme igen.

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

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

Der kan opsta fglgende bivirkninger med fglgende hyppighed:

Meget almindelig: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede
Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede
Ikke almindelig:  Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede
Meget sjeelden: Forekommer hos feaerre end 1 ud af 10.000 behandlede
Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data

Stop med at tage Corodil, og sgg leege, hvis du far klge, udvikler et kraftigt hududsleet med blerer og
afskalning, far andengd eller hvaesende vejrtraekning, og hvis du far haevelser i ansigt, heender, fadder,

mund, hals eller gjne. Du kan vare overfglsom over for leegemidlet.

Forteael det til leegen, hvis du lider af ondt i halsen, sar i munden, hyppige infektioner eller feber.
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Fortzel det til leegen, hvis du bemaerker, at du bliver gul i huden eller i det hvide i gjnene, eller hvis du
har mavesmerter.

Andre bivirkninger omfatter:
Forteel det til lzegen, hvis en eller flere af falgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer i mere end
nogle fa dage.

Meget almindelige bivirkninger:

tagesyn

svimmelhed

hoste

kvalme

usaedvanlig traethed (asteni).

Almindelige bivirkninger:

hovedpine, depression

blodtrykssankning (hypotension), herunder blodtryksfald, nar du f.eks. rejser dig hurtigt fra
siddende eller liggende stilling, nogle gange ledsaget af svimmelhed (ortostatisk hypotension)
pludseligt bevidsthedstab (synkope)

brystsmerter

hjerterytmeforstyrrelser

knugende smerte i brystet (angina pectoris)

hurtig puls (takykardi)

andengd (dyspng)

diarré, mavesmerter, smagsforstyrrelser

udsleet

pludselig veeskeophobning i huden og slimhinderne (f.eks. hals eller tunge),
vejrtraekningsproblemer og/eller klge og udslat, ofte som en allergisk reaktion
(overfglsomhed/angioneurotisk gdem). Der er rapporteret om overfglsomhed i ansigtet, pa arme
og ben, pa leberne, tungen, blgddelene omkring stemmebandet (glottis) og/eller pa
strubehovedet.

treethed

forhgjet kaliumniveau i blodet, som undertiden viser sig som muskelkramper, diarré, kvalme,
svimmelhed og hovedpine (hyperkalizemi)

gget maengde af nedbrydningsprodukter i blodserum (serumkreatinin).

Ikke almindelige bivirkninger:

blodmangel som falge af mangel pa rade blodlegemer (aplastisk anemi) eller som fglge af
nedbrydning af rede blodlegemer (ha&amolytisk angemi)

for lavt sukkerindhold i blodet med sultfornemmelse, svedtendens, svimmelhed og hjertebanken
(hypoglykami)

forvirring, dgsighed, savnlgshed, nervgsitet, prikkende, klgende eller snurrende fornemmelse
uden nogen arsag (parastesi), svimmelhed

hjertebanken, hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde/hjerneinfarkt, ogsa kaldet
hjerneblgdning, eventuelt som fglge af ekstremt blodtryksfald hos hgjrisikopatienter

sveer beteendelse i naesens slimhinder (rhinitis)

ondt i halsen og hashed

falelse af trykken for brystet som falge af muskelkramper i luftvejene (bronkospasme), anfald af
trykken for brystet som falge af muskelkramper og havelse af slimhinderne i luftvejene, ofte
ledsaget af hoste og ophostning af slim ((bronkial) astma)

tarmtilstopning (ileus)/beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) ledsaget af kraftige smerter i
den gverste del af maven, der straler ud i ryggen, samt kvalme og opkastning

opkastning
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o fordgjelsesbesver (dyspepsi) ledsaget af symptomer som methedsfornemmelse i den gverste
del af maven, mavesmerter, raeben, kvalme, opkastning og halsbrand

gget maengde af et bestemt stof (urinstof) i blodet
for lidt natrium i blodet (hyponatrizemi).

o forstoppelse, appetitlgshed, maveirritation, mundterhed, mavesar
e gget svedtendens (diaforese)

o Klge (pruritus)

e udslet med kraftig klge og bleeredannelse (urticaria)
e hartab

o forstyrrelser i nyrefunktionen

e nyresvigt

e gget mangde af protein i urinen (proteinuri)

¢ manglende evne til at gennemfare samleje (impotens)
o muskelkramper

e ansigtsrgdme

e summen for grerne (tinnitus)

e ildebefindende

o feber

[}

[}

Sjeeldne bivirkninger:
e en forstyrrelse i blodets sammenszatning (mangel pa hvide blodlegemer) ledsaget af gget
modtagelighed for infektioner (neutropeni)
o fald i mangden af bestemte stoffer i blodet (ha&moglobin og haematokrit)
e en forstyrrelse i blodets sammensztning (blodplademangel) ledsaget af bla meerker og
blgdningstendens (trombocytopeni)
e en meget alvorlig forstyrrelse i blodets sammensatning (mangel pa hvide blodlegemer)
ledsaget af pludselig hgj feber, meget em hals og sar i munden (agranulocytose)
haemning af dannelsen af blod i knoglemarven (knoglemarvsdepression)
fald i antallet af alle blodlegemer (pancytopeni)
haevelse i ansigtet og lymfeknudeforstyrrelser (lymfadenopati)
sygdom, hvor patientens eget veev nedbrydes (autoimmun sygdom)
unormale dremme, sgvnforstyrrelser
hvide fingre og teer (Raynauds syndrom)
visse former for lungebeteendelse (lungeinfiltrater, allergisk alveolitis/eosinofil pneumoni)
betaendelse i neeseslimhinden kendetegnet ved tilstoppet naese, nysen og lgbende nase (rhinitis)
beteendelse i mundslimhinden (stomatitis/after), beteendelse i tungen
nedsat leverfunktion
leverbetendelse (hepatitis) ledsaget af gulsot (gulfarvning af huden eller gjnene), herunder
veevsdad (nekrose)
forstyrrelser eller standsning af galdeudskillelsen (kolestase), herunder gulsot
e udsleet med uregelmassige rgde (vaeskende) pletter (erythema multiforme (exsudativum))
o sveare overfalsomhedsreaktioner med (hgj) feber, rade pletter pa huden, ledsmerter og/eller
gjenbetaendelse (Stevens-Johnsons syndrom)
o betendelse i huden ledsaget af afskalning af huden (eksfoliativ dermatitis)
e svar, akut (overfglsomheds-)reaktion ledsaget af feber og blaerer pa huden/afskalning (toksisk
epidermal nekrolyse)
e pusholdige bleerer (pemphigus)
o meget sveer hudlidelse ledsaget af redme, veeskeansamlinger og afskalning pa hele kroppen
(erytrodermi).
Hudreaktioner kan vaere ledsaget af feber, beteendelse i sergse hinder (der beklaeder organerne i
bugen) (serositis), beteendelse i blodkarrene (vaskulitis), muskelsmerter (myalgi) og
muskelbetaendelse (myositis), ledsmerter (artralgi) og beteendelse i leddene (arthritis), gget
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mangde af antistoffer, gget blodseenkningsreaktion, udslat og gget antal hvide blodlegemer
(eosinofili og leukocytose), udslet, lysfalsomhed eller andre hudlidelser.

nedsat urinudskillelse

udvikling af bryster hos mend

gget maengde af visse stoffer i leveren (leverenzymer)
gget maengde rgdt galdefarvestof (bilirubin) i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger:
o havelse af tarmene (intestinalt angiogdem).

Ikke kendt hyppighed:
o uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon (med psykiske kendetegn op til
krampeanfaldet eller koma).

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter og pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Corodil efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod
lys og fugt.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Corodil indeholder:

Aktivt stof: enalaprilmaleat.

2,5 mg: En tablet indeholder 2,5 mg enalaprilmaleat.
5 mg: En tablet indeholder 5 mg enalaprilmaleat.

10 mg: En tablet indeholder 10 mg enalaprilmaleat.
20 mg: En tablet indeholder 20 mg enalaprilmaleat.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, povidon (K 30), natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletterne er hvide, ovale og hvaelvede med delekaerv pa den ene side. Delekarven er der, for at
tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter.
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5 mg: Tabletterne er hvide, runde og hvalvede med delekaerv og maerket "GK2/GEA". Tabletten kan
deles i to lige store dele.

10 mg: Tabletterne er hvide, runde og hvalvede med delekarv og market "EA/GL3". Tabletten kan
deles i to lige store dele.

20 mg: Tabletterne er hvide, runde og hveaelvede med delekeerv og market "GEA/GM4". Tabletten kan
deles i to lige store dele.

Corodil 2,5 mg tabletter fas i pakningsstarrelser med 20, 28, 30, 50, 56, 100 og 250 tabletter.
Corodil 5 mg tabletter fas i pakningsstarrelser med 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 100, 250 og 500 tabletter.
Corodil 10 mg tabletter fas i pakningssterrelser med 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 100, og 250 tabletter.
Corodil 20 mg tabletter fas i pakningsstarrelser med 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 100 og 250 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre.

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland.

Dette leegemiddel er godkendt i EGS' medlemslande under falgende navne:

2,5 mg:

DK: Corodil

SE: Linatil

DE: EnaHEXAL 2,5 mg
5 mg:

DK: Corodil

SE: Linatil

DE: Enalaprilmaleate Lindo 5 mg Tabletten
NL: Enalaprilmaleaat Sandoz 5 mg

10 mg:
DK: Corodil
SE: Linatil

DE: Enalaprilmaleate Lindo 10 mg Tabletten
NL: Enalaprilmaleaat Sandoz 10 mg

20 mg:
DK: Corodil
SE: Linatil

DE: Enalaprilmaleate Lindo 20 mg Tabletten
NL: Enalaprilmaleaat Sandoz 20 mg

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 16. november 2009.
Corodil® and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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