Indlaegsseddel: information til brugeren
Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm tabletter 20 mg/12,5 mg

Enalaprilmaleat/hydrochlorthiazid

Laes 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.

- Sperg legen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

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

- Tal med legen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm.
Sadan skal du tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm.

Bivirkninger.

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

ocarwhE

1. Virkning og anvendelse

Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm er et kombinationspraeparat, der indeholder to forskellige
leegemiddelstoffer; enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid. Enalaprilmaleat er en sakaldt ACE-
heemmer og hydrochlorthiazid virker vanddrivende. Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm virker ved
at seenke blodtrykket.

Medicinen anvendes til at behandle for hgjt blodtryk

Leegen kan have givet dig Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

2.  Det skal du vide, fgr du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm

Tag ikke Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm, hvis
e Du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm (angivet i pkt. 6).

o Du har svert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min)

o Du ikke kan producere urin eller ikke kan tisse

o Du tidligere har faet haevelse af tunge, laeber, hals eller ansigt ved behandling med dette
legemiddel eller en anden ACE-ha&mmer.

o Arvelig eller anden form for haevelse af tunge, lzeber, hals eller ansigt.Du har overfglsomhed
overfor en bestemt type antibiotika (sulfonamider) eller andre ACE-ha&mmere.



Du har svert nedsat leverfunktion.

Du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at undga
Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og
amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Du har lavt blodvolumen (f.eks. hvis du er i behandling med vanddrivende medicin, har
opkastning eller diarre eller er pa salt-fattig dieet) da der er risiko for at udvikle for lavt
blodtryk.

Du har nedsat nyrefunktion.

Du udvikler ndringer i blodet ssmmenszatning (sasom forhgijet indhold af carbamid eller
kreatinin), hvilket kan tyde pa forstyrrelser af nyrefunktionen.

Du har forstyrrelser i saltbalancen.

Du har problemer med hjerteklapperne eller med blodets udlgb fra hjertet.

Du lider af hjertesvigt.

Du har forhgjet blodtryk i nyrerne.

Du har faet en nyretransplantation.

Du far dialyse pa grund af nedsat nyrefunktion.

Du udvikler gulfarvning af hud, gjne og slimhinder (gulsot) eller markant forhgjede
leverenzymer i blodet.

Du lider af autoimmun sygdom eller er i behandling med medicin som nedseetter
immunsystemets effekt (allopurinol, procainamid).

Du har sukkersyge, er dehydreret eller anvender de sakaldte kaliumbesparende diuretika
(f.eks. spironolacton), tager kaliumtilskud eller salterstatning. Dette kan gge chancen for
forstyrrelser i saltbalancen.

Du lider af sukkersyge, da det kan vaere ngdvendigt med hyppigere kontrol af blodsukkeret.
Du udvikler haevelse af ansigt, luftveje eller andre steder pa kroppen. 1 sa fald skal
behandlingen stoppes gjeblikkeligt og du skal sgge leege. Dette er serligt vigtigt hvis du
tidligere er opereret i luftvejene.

Du er sort (negroid afstamning), da der er forgget risiko for bivirkninger, ligesom medicinen
maske ikke virker sa godt pa dig.

Du tidligere har haft haevelse af ansigt, luftveje eller andre steder pa kroppen.

Du er i behandling (desensibilisering) for hvepse-allergi, da der er risiko for alvorlige
allergiske reaktioner.

Du far vedvarende hoste, da det kan opsta i forbindelse med behandlingen. Kontakt laegen
hvis det sker for dig.

Du producerer for meget af et bestemt hormon som kaldes aldosteron (lider af primeer
aldesteronisme).

Du skal i narkose eller have foretaget en operation.

Du er gravid eller planlaegger at blive det. Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid
(eller planlaegger at blive det). Du bar ikke tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i
graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da
det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Du har nedsat leverfunktion eller lider af en fremadskridende leversygdom.

Du lider af urinsyregigt.

Du lider af allergi eller astma. Der er risiko for overfglsomhedsreaktioner.



Du bar have foretaget regelmaessig kontrol af saltbalancen i blodet mens du er i behandling med
dette leegemiddel.

Du kan fa et positivt resultat ved dopingtest nar du er i behandling med dette leegemiddel.

Brug af anden medicin sammen med Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm
Hvis flere leegemidler tages samtidigt, kan de pavirke effekten af hinanden.

Kontakt lzegen, hvis du tager et af falgende leegemidler samtidig med dette leegemiddel, da dosis

eventuelt skal justeres:

. Andre lzegemidler mod forhgjet blodtryk, vanddrivende leegemidler, leegemidler som
indeholder nitroglycerin eller andre stoffer, som udvider blodarerne.

o Lithium, som bruges mod depression og mani. Det kan veere ngdvendigt med kontrol af

blodets indhold af lithium.

Anti-inflammatoriske smertestillende midler (NSAID) som bruges mod smerter og gigt.

Jod-holdige kontraststoffer,s om bruges ved rgngten.

Midler mod depression, psykose eller bedavelsesmidler.

Sympatomimetika, (f.eks. adrenalin, noradrenalin).

Leegemidler mod diabetes.

Leegemidler som nedseetter blodets evne til at starkne (f.eks. acetylsalicylsyre).

Leegemidler som indeholder guld salte.

Muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarin).

Barbiturater, opiater eller alkohol, da dette kan forsterke effekten af dette leegemiddel.

Leegemidler mod forhgjet cholesterol (f.eks. cholestyramin).

Leegemidler som forgger QT-intervallet (quinidin, procainamid, amiodaron eller sotalol).

Leegemidler som indeholder hjerteglycosider (digitalis).

Leegemidler som indeholder binyrebarkhormon (kortikosteroider).

Affgringsmidler eller leegemidler som indeholder kalium.

Leegemidler mod cancer (f.eks. cyclofosfamid, methotrexat).

Leegemidler mod urinsur gigt (f.eks. allopurinol).

Kalk og D-vitamin, da dette kan medfgre forstyrrelser i saltbalancen.

Leegemidler som nedseetter immunsystemets effekt.

Behandling med dette leegemiddel kan medfere at visse blod test. Husk at fortaelle din leege at du er
i behandling med dette leegemiddel, hvis du skal have foretaget blodprgver.

Forteel altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa for medicin, som ikke er pa recept , f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Brug af Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm sammen med mad og drikke
Du kan tage dette lzegemiddel uafhaengigt af mad og drikke.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket far du tager nogen form for medicin.

Graviditet



Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din laege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm og tage en anden
medicin i stedet for, far du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det,
hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage
Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette lzegemiddel kan forarsage bivirkninger sasom svimmelhed og treethed, som kan pavirke evnen
til at fare motorkaretgj eller maskiner.

Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm indeholder lactose, hvor advarsel er pakravet
Dette lzegemiddel indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laeegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm

Tag altid Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller
efter leegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.. Er du i tvivl sa sparg leegen,
pa apoteket eller sundhedspersonalet.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig meengde vand (11/2 dl).

Voksne

Den sadvanlige dosis er 1 tablet én gang daglig. Hvis du far vanddrivende medicin, skal du holde
op med at tage den 2-3 dage, far du begynder at tage dette leegemiddel. Tal med leegen hvis dette
geelder for dig.

/ldre
Det er ikke ngdvendigt at &endre dosis.

Brug til barn
Dette leegemiddel bar ikke bruges til bgrn da der mangler dokumentation for effekt og sikkerhed
hos bgrn og unge.

Nedsat nyrefunktion
Det er ngdvendigt at justere dosis. Du skal fglge laegens anvisning. Din laege vil holde gje med din
nyrefunktion, nar du tager dette legemiddel. Falg altid lgens anvisning.

Hvis du har taget for mange Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Enalapril/Hydrochlorthiazid
Orifarm, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering



Lavt blodtryk, slevhed, hurtig vejrtreekning, hjertebanken, endring af hjerterytmen, svimmelhed,
angst, hoste og endringer i blodets saltbalance.

Hvis du har glemt at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm
Hvis du har glemt at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm, skal du tage den naste tablet som
planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm
Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
J Slgret syn.

Svimmelhed.

Hoste.

Kvalme.

Krafteslgshed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 behandlede):

o For lavt kalium i blodet, forgget indhold af kolesterol, triglycerider og urinsyre i blodet.

o Hovedpine, depression, besvimelse, smagsforstyrrelser.

o For lavt blodtryk, blodtryksfald nar du rejser dig, endringer i hjerterytmen, brystsmerter
(angina pectoris), for hurtig hjerterytme.

e  Andengd.

° Diarre, mavesmerter.

o Udsleet, overfglsomhed, haevelser som kan omfatte krop, ansigt, leeber, tunge, sveelg eller hals
(angiogdem). Kontakt laegen.

o Muskelkramper.

o Brystsmerter, treethed.

o Forhgjet kalium i blodet, forhgjet indhold af kreatinin i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 behandlede):
e Blodmangel (anemi).
e For lavt blodsukker, for lavt magnesium i blodet, urinsygegigt.
e Forvirring, sygelig savnlighed, sgvnlgshed, nervgsitet, faleforstyrrelser, svimmelhed, nedsat
sexlyst.
Tinnitus.
Radmen, hjertebanken, blodprop i hjertet, slagtilfelde.
Lgbende naese, gm hals, hashed, bronkospame, astma.
Tarmslyng, betendelse i bugspytkirtlen, opkastning, fordgjelsesbesveer, forstoppelse,
madlede, gener fra mave-tarm kanalen, mundterhed, mavesar, gget luftafgang.
@get svedtendens, klge, neldefeber, hartab.
e Ledsmerter.
e Nedsat nyrefunktion, nyresvigt, protein i urinen.



e Impotens.
e Ubehag, feber.
e Forhgjede indhold af carbamid i blodet, for lavt natrium i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):

o Andringer i blodets sammenseetning med gget risiko for infektion, autoimmune sygdomme.

@get blodsukker.

Abnorme drgmme, sgvnforstyrrelser, lammelse pa grund af lavt kalium i blodet.

Hvide fingre pa grund af nedsat blodforsyning til heenderne (Raynauds syndrom).

Pletter pa lungerne hvis du far taget rengtenbilleder (lungeinfiltrat), vejrtraekningsforstyrrelser

inklusiv lungebetaendelse og vaeske i lungerne, snue, allergisk lungebetaendelse.

Betendelse i maven slimhinde eller tungen, sar pa tungen.

o Nedsat leverfunktion, leverbeteendelse, celledad i leveren, gulfarvning af hud, gjne og
slimhinder (gulsot), beteendelse i galdeblaeren.

o Radfarvning af huden, alvorlige hudproblemer med blaerer, beteendelse, afstadning af hud.
Hvis du oplever alvorlige hudreaktioner skal du straks sgge leege.

o Nedsat urinproduktion, beteendelse af nyrerne.

J Brystudvikling hos mand.

o Forhgjede leverenzymtal, forhgjet indhold af bilirubin i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekommer hos op til én ud af 10.000 behandlede):
o For hgjt calcium i blodet.

o Havelse af tarmene (intestinalt angiogdem).

J Allergisk reaktion i tyndtarmen.

Hyppigheden er ikke kendt samt enkeltstaende tilfaelde:
o @get udskillelse af urin pa grund af hormonforstyrrelse (SIADH).

Der har veeret rapporter om et symptom kompleks som omfatter de falgende symptomer:

Feber, betendelse af hjerte og lunge (serositis, beteendelse af blodkar, muskelsmerter,
muskelbeteendelse, ledsmerter, ledbetaendelse, positiv blodprgve overfor gigt (positiv ANA), positiv
blodpragve overfor beteendelse (positiv ESR), forhgjet antal hvide blodceller, udslat, lysfalsomhed
eller andre hudreaktioner.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laeegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5.  Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm over 25° C.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm efter den udlgbsdato, der er star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Enalapril/Hydrochlorthiazid Orifarm indeholder:

Aktive stoffer: Enalaprilmaleat 20 mg og hydrochlorthiazid 12,5 mg.
@vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat, magnesiumstearat,
majsstivelse; preegelatiniseret, natriumhydrogencarbonat, rgdt og gult jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletterne er lysorange, runde og hveelvede med delekerv.

Pakningstarrelser
28, 30, 50, 98 og 100 stk. tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

info@orifarm.com

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
2011/10

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk


http://www.indlægsseddel.dk/

