INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm 20/12,5 mg tabletter
Enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette leegemiddel.

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

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

- Leegen har ordineret Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De
har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning (se afsnit 4) bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
3. Sadan skal De tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm hgrer til en gruppe kombinationspreeparater, der anvendes til at
behandle hgjt blodtryk (hypertension). Det indeholder to aktive stoffer, enalapril (ACE-hemmer) og
hydrochlorthiazid (vanddrivende middel). Enalapril hindrer dannelse af visse stoffer i kroppen, der far
blodtrykket til at stige, og hydrochlorthiazid medvirker til at fjerne vand og salte fra kroppen, hvilket ogsa
saenker blodtrykket.

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm bruges til patienter, som har opnaet god blodtrykskontrol ved at tage
de to indholdsstoffer i samme mangder, men som to separate preeparater.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ENALAPRIL/HYDROCHLORTHIAZID
RATIOPHARM

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

Tag ikke Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm

— hvis De er overfglsom (allergisk) over for enalaprilmaleat, andre ACE-heemmere, thiazider, stoffer
afledt af sulfonamider eller et af de gvrige indholdsstoffer i Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
(se afsnit 6)

— hvis De tidligere er blevet behandlet med en ACE-h&mmer og dengang oplevede overfglsomheds-
reaktioner, der gav sig udslag i f.eks. haevelser i ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg og var ledsaget af
besvaer med at synke og treekke vejret

— hvis De har oplevet en lignende reaktion af andre arsager, eller hvis et familiemedlem har oplevet
lignende reaktioner (da dette muligvis kan vaere familizgrt betonet)

— hvis De er mere end3 maneder henne i Deres graviditet. (Det er ogsa bedre at undga brug af
Enalapril/nydrochlorthiazid tidligere i graviditeten.)

— hvis De ammer.

— hvis De har alvorlige nyre- eller leverproblemer




Ver ekstra forsigtig med at tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
Forteel det til leegen, der har ordineret denne medicin, hvis De:
— tager vanddrivende midler (diuretika), far saltfattig eller saltfri dizt, eller hvis De aktuelt eller senere
under behandlingen far diarré eller opkastning
— hvis de blodkar, der forsyner Deres hjerte eller hjerne, er stive og indsnavrede (aterosklerose)
— hvis De har nyreproblemer, der omfatter indsnavrede blodkar i nyrerne (nyrearteriestenose), for
nylig fik en nyretransplantation, eller hvis De er i dialyse
— hvis De har diabetes eller en betendelsestilstand i hud, muskler eller led (kollagenose) sasom
sklerodermi, systemisk lupus erythematosus eller reumatoid arthritis
— hvis De har nedsat leverfunktion
— hvis De er i behandling for at nedsette Deres reaktioner pa bi- og hvepsestik
— hvis De har svagt hjerte eller indsnavret hjerteklap (mitralstenose) eller kranspulsare (aortastenose),
eller hvis De har hjerteproblemer i form af hypertrofisk kardiomyopati. Alle disse lidelser hindrer
blodets frie stramning vaek fra hjertet
— hvis De har urinsur gigt eller nedsat urinudskillelse (mangden af dggnurin er under 100 ml)
— hvis De har forhgjet indhold af kalium i blodet.
— hvis De far behandlet blodet i en maskine for at seenke kolesteroltallet (LDL-aferese).

Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm kan have nedsat virkning og vaere mere tilbgjeligt til at udlgse
alvorlige overfglsomhedsreaktioner hos sorte patienter (se “Tag ikke Enalapril/hydrochlorthiazid
ratiopharm”).

Fortael det til legen, hvis De tror, at De er gravid eller kunne blive gravid. De bor ikke tage
Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm farst i graviditeten, og medicinen kan give alvorlige fosterskader,
hvis De er over 3 maneder henne — se afsnittet "Graviditet og amning”.

Bgrn
De ma ikke give Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm til bgrn under 18 ar. Der er begraensede oplysninger
om sikkerhed og virkning af Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm hos barn.

Nyrer
Hvis De har nedsat nyrefunktion, er det vigtigt, at De ikke far kaliumtilskud eller kaliumbesparende

vanddrivende midler under behandling med enalapril/hydrochlorthiazid, da de kan gge kroppens indhold af
kalium betragteligt.

Hvis De skal opereres under behandlingen med Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm, skal De forteelle
leegen, at De bruger denne medicin, fordi visse bedgvelsesmidler kan udlase et voldsomt fald i blodtrykket,
nar de gives sammen med Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

Brug af anden medicin

Anden medicin kan pavirke virkningen af Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm, og/eller
Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan pavirke virkningen af anden medicin. Fortel det altid til legen
eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud. Husk at fortzlle leegen om Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De skal have anden
medicin under eller umiddelbart efter behandlingen.

Det er iszer vigtigt at forteelle det til leegen, hvis De tager et af falgende leegemidler:
— vanddrivende midler (diuretika) — iseer kaliumbesparende diuretika (f.eks. spironolacton, triamteren
eller amilorid)
— kalium- eller calciumtilskud eller kosttilskud, der indeholder kalium eller calcium, eller salttilskud
— anden medicin til at seenke blodtrykket



— allopurinol (mod podagra/urinsur gigt), procainamid (mod uregelmeessig puls), kemoterapi mod
kreeft (cytostatika) eller medicin, der pavirker kroppens immunsystem (sasom ciclosporin eller
kortison til indtagelse gennem munden)

— lithium (mod visse former for psykiske forstyrrelser)

— medicin mod depression eller medicin mod alvorlige psykiske forstyrrelser

— medicin mod smerter og beteendelsestilstande (NSAID)

— insulin eller tabletter mod diabetes

— colestyramin eller colestipol (mod for hgjt indhold af kolesterol i blodet)

— tubocurarin eller andre muskelafslappende midler.

Brug af Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm sammen med mad og drikke

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan tages med vaske, og det kan tages pa tom mave eller i
forbindelse med et maltid. Hvis De drikker alkohol, mens De far medicinen, kan De blive svimmel og uklar
eller vaere ved at besvime. Vear forsigtig med, hvor meget alkohol De drikker.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Fortzel det til leegen, hvis De tror, at De er gravid eller kunne blive gravid. Leegen vil seedvanligvis rade Dem
til at tage anden medicin i stedet for Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm far De bliver gravid eller sa
snart De opdager, De er gravid. Det frarades at tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm tidligt i
graviditeten, og medicinen ma ikke anvendes, hvis De er mere end 3 maneder henne i din graviditet, da det
kan give alvorlige skader pa dit barn, hvis De tager den, nar De er over 3 maneder henne.

De ma ikke tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm kan hos enkelte medfare treethed eller svimmelhed, hvilket kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm indeholder lactose. Kontakt Deres laege, for De tager denne medicin,
hvis leegen har oplyst Dem om, at De ikke kan tale visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ENALAPRIL/HYDROCHLORTHIAZID RATIOPHARM

Tag altid Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er 1 tablet en gang dagligt.

Barn
Barn ma normalt ikke fa denne medicin, da den ikke er undersggt for brug til barn.

/ldre
Laegen fastseetter dosis specielt til Dem. Doseringen afhaenger af Deres nyrefunktion.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Doseringen afhaenger af Deres nyrefunktion. Fglg leegens anvisning.

Patienter, der tager vanddrivende medicin
De skal stoppe behandling med vanddrivende midler (diuretika) 2-3 dage far start pa behandlingen med
Enalapril/nydrochlorthiazid ratiopharm. Fglg laegens anvisning.



De ma ikke andre dosis eller holde op med at tage medicinen uden farst at tale med leegen.

Hvis De har taget for mange Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
Kontakt omgaende laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere tabletter, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet (en overdosis).

Hvis De har glemt at tage Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm
Tag den naste dosis til seedvanlig tid.
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hold op med at tage medicinen og ga til leegen eller tag pa hospitalet med det samme,

- hvis De far havelser i hender, fadder, ankler, ansigt, laeber eller hals, hvilket kan give synkebesvar og
problemer med at treekke vejret, klge i huden og neeldefeber.

- hvis De far rad, havet eller skoldet hud med blearer pa leber, gjne, mund, nase og/eller kensorganer. De
kan ogsa fa hgj temperatur, haevede kirtler eller ledsmerter. Dette kan vere en tilstand ved navn Stevens-
Johnsons syndrom.

Det kan betyde, at De har faet en allergisk reaktion over for Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm.

Kontakt straks leegen, hvis De bemeerker en af falgende alvorlige bivirkninger.

Ikke almindelige eller sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000):

- De kan fa en fornemmelse af at vaere oppustet med krampelignende smerter i maven (abdomen), kaste op,
have fordgjelsesbesvar, halsbrand, urolig mave, forstoppelse, manglende appetit og mundtarhed. Dette
kunne skyldes en hindring eller blokering af tarmen (tarmslyng = ileus).

- Alvorlige mavesmerter, som gar helt om i ryggen. Det kan vere et tegn pa betendelse i bugspytkirtlen.

- Blgdersygdomme, herunder problemer med knoglemarven og blodmangel (anemi). Symptomerne omfatter
gget tendens til at fa bla maerker, leengere blgdninger efter skader, blgdninger fra tandked eller andre steder,
rede pletter eller plamager pa huden (skyldes beskadigelse af sma blodkar), gget risiko for infektion.

- Lungeproblemer — herunder lungebetaendelse. De kan maske fgle Dem utilpas eller mindre sulten eller fa
hgj temperatur (feber), der varer i 2-3 dage, vejrtreekningsbesveer, andengd, hoste.

- Hgj temperatur, treethed, manglende appetit, mavesmerter, kvalme, gulfarvning af hud eller gjne (gulsot) og
leversvigt. Det er symptomerne pa leverbeteendelse (hepatitis).

- En tilstand, der kan omfatte nogle af eller alle de falgende symptomer: Hgj temperatur, beteendelse i
blodkar, smertefulde og betzendte muskler og led, blodproblemer pavist med en blodprgve, udslat, stor
falsomhed over for sollys, anden pavirkning af huden.

Andre mulige bivirkninger opstillet efter hyppighed som falger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Svimmelhed, svaghed, uskarpt syn.

- Kvalme.

- Hoste.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end1 ud af 10 behandlede):
- Hovedpine, traethed, depression.

- Besvimelse.

- Ortostatisk hypotension (svimmel eller uklar ved at rejse sig brat).




- Hjerteproblemer inklusive hurtig puls, uregelmassig hjertebanken, brystsmerter og mere alvorlige tilstande,
der omfatter hjerteanfald og slagtilfeelde.
- Diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 behandlede):

- Muskelkramper.

- Appetitlgshed.

- Slgvhed, impotens.

- Opkastning, forstoppelse, mavesmerter, fordgjelsesbesvaer.

- Klge, redmen i huden, neldefeber, overfglsomhed over for sollys og ultraviolet lys (solarier).

- Hartab

- Snue, ondt i halsen og hashed

- Sgvnlgshed

- Lavt indhold af kalium eller natrium i blodet, steerkt forhgjet indhold af urinsyre i blodet, urinsur gigt, gget
eller nedsat blodsukker.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 behandlede):

- Svedtendens

- Overfglsomhedsreaktioner sasom udslat.

- Forandringer i blodbilledet.

- Beteendelse i blodkarrene.

- Luftafgang fra tarmen, beteendelse i mundslimhinderne, beteendelse i tungen, mundtgrhed, smags-
forandringer.

- Allergiske reaktioner (f.eks. redme, klge, afskallende hud eller bleeredannelse, epidermal nekrolyse
(alvorlig hudsygdom, hvor det gverste hudlag lgsner sig), purpura (misfarvning af huden pa grund af
blgdning nedenunder)).

- Indsnaevring af bronkierne (luftvejene sngrer sig sammen, hvilket giver hoste, hvaeesende andedrat og
andengd), forvaerring af astma, skygger pa rantgenbillede af lungerne, lungebetaendelse.

- Muskel- eller ledsmerter, ledbetaendelse (artritis).

- Prikkende, snurrende fornemmelse i arme eller ben (paraestesier), nervgsitet, forvirring.

- Nyreproblemer, nedsat vandladning i lgbet af dggnet, nyrebetaendelse.

- Susen/ringen for grerne (tinnitus).

- Raynauds faenomen. Symptomerne omfatter fingre, der forandrer farve, nar de bliver udsat for kulde, eller
nar der kommer tryk pa dem, smerter i fingre eller teer, nar de bliver kolde, snurren eller smerter efter
opvarmning.

- Nedsat lyst til sex.

Tal med 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 Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm efter udlgbsdatoen, som er angivet pa asken.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den na@vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.



6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm indeholder

Aktive stoffer: Enalaprilmaleat 20 mg og hydrochlorthiazid 12,5 mg.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, natriumhydrogencarbonat, praegelatineret stivelse,
talcum og magnesium.

Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharms udseende og pakningsstgrrelse
Hvid, rund tablet med plane overflader og skra yderkant, med delekerv pa den ene side og en diameter pa 8
mm.

Tabletterne fas i blisterpakninger med 14, 20, 28, 1 x 28, 30, 1 x 30, 56, 60, 98, 1 x 98, 100, 1 x 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsenratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse3, D-89079 Ulm, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Enalapril/hydrochlorthiazid ratiopharm, skal De henvende Dem
til den lokale repreesentant i Danmark:

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasee3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2010.



