PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Enalaprilmaleaatti Sandoz 5 mg, tabletit
Enalaprilmaleaatti Sandoz 10 mg, tabletit
Enalaprilmaleaatti Sandoz 20 mg, tabletit
enalaprilmaleaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Enalaprilmaleaatti Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA ENALAPRILMALEAATTI SANDOZ ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Enalaprilmaleaatti Sandoz sisaltaa vaikuttavaa ainetta, jota kutsutaan enalaprilmaleaatiksi. Tama

Enalaprilmaleaatti Sandozia kaytetaan:
korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon
sydamen vajaatoiminnan hoitoon. Se voi vahentaa sairaalahoitoon joutumisen tarvetta ja
auttaa joitakin potilaita elamaan pidempaan.
sydamen vajaatoiminnan oireiden ehkaisyyn. Oireita ovat muun muassa: hengenahdistus,
vasymys kevyen liikunnan, kuten kavelyn, jalkeen tai turvonneet nilkat ja jalat.

tunnin kuluessa ja kestaa vahintaan 24 tuntia. Joillakin potilailla voi kestaa useita viikkoja ennen
kuin verenpaineen vaikutus on optimaalinen.

2. MILLON ET SAA OTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
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Olet aiemmin saanut allergisen reaktion samankaltaisesta laakkeesta kuin enalaprilmaleaatti

Jos smulla on koskaan ollut kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotusta, johon
liittyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema), jonka syy ei ollut tiedossa tai oli
perinnollinen.

Sinulla on diabetes tai munuaisten toimintahairio ja sinua hoidetaan verenpainelaakkeella,
joka sisaltaa aliskireenia.

Jos olet yli 3 kuukautta raskaana. (On my0s parempi olla kayttamatta tata laaketta
raskauden alussa — katso myos 'Raskaus'.)

Jos kaytat tai olet kayttanyt sacubitril/valsartaania, laaketta, jota kaytetaan aikuisten
pitkaaikaisen (kroonisen) sydamen vajaatoiminnan hoitoon, koska angioedeeman (nopea
ihonalainen turvotus, esimerkiksi kurkussa) riski on silloin kohonnut.

Al3 kayta tata laaketts, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua.
Jos olet epavarma, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:
Jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista, angioedeeman riski voi olla kohonnut:
- Racekadotriili, Iaake ripulin hoitoon;
- Laakkeet, joita kaytetaan elinsiirron hylkimisreaktion estamiseen ja syovan hoitoon
(esimerkiksi temsiroliimus, siroliimus, everoliimus);
- Vildagliptiini, laake diabeteksen hoitoon.
jos sinulla on sairaus, johon liittyy aivojen verisuonet
jos veresi koostumus ei ole kunnossa, esimerkiksi vahan tai ei lainkaan valkosoluja
(neutropenia/agranulosytoosi), vahan verihiutaleita (trombosytopenia) tai vahemman
punasoluja (anemia)
jos sinulla on maksavaivoja
jos sinulla on munuaisongelmia (mukaan Iukien munuaissiirto) Tama voi nostaa kaliumin

jos sinua dialysoidaan

jos sinulla on éskettéin oIIut liiallista oksentelua tai Iiiallista ripulia

kaliumia sisaltavia suolan korvikkeita

jos olet yli 70-vuotias

jos sinulla on diabetes. Sinun on tarkkailtava mahdollisesti matalaa verensokeria, erityisesti
hoidon ensimmaisen kuukauden aikana. Kaliumin pitoisuus veressasi voi myos olla
korkeampi

jos sinulla on koskaan ollut allerginen reaktio, johon liittyi kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turvotusta ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia Huomaa, etta negroidit potilaat ovat
jos sinulla on matala verenpaine (huomaat sen pyortymls tai huimauksen tunteena,
erityisesti seistessasi)

jos sinulla on koIIageeniverisuonisairaus (esimerkiksi Iupus erythematosus nivelreuma tai

proka||n|am|d|a tai niiden yhdlstelmaa
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jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista korkean verenpaineen hoitoon:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaaja (ARB:t) (tunnetaan myds sartaneina —
esimerkiksi valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on
diabetekseen liittyvia munuaisongelmia

- aliskireeni

Léékérisi saattaa séénnb’llisesti tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineesi ja elektrolyyttien

Katso myos tiedot kohdasta * Mllloin tata laaketta ei saa kayttaa?”.

Kerro Iéékérillesi jos epailet oIevasi raskaana tai jos haluat tuIIa raskaaksi Taman laakkeen kayttoa
koska se voi aiheuttaa vakavia halttavalkutuk5|a vauvalle, jos kaytat sita tana aikana (katso myos
'Raskaus’).

musta|h0|S|IIa potilailla.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla mainituista varoituksista sinua, ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Jos olet aikeissa kayda lapi toimenpiteen
Jos olet aikeissa kayda lapi jonkin seuraavista toimenpiteista, kerro laakarillesi, etta kaytat tata
laaketta:
leikkaus tai ennen nukutusta (jopa hammaslaakarissa)
hoito, jolla poistetaan kolesterolia verestasi, jota kutsutaan LDL-afereesiksi
hoito, joka tekee sinut vahemman herkiksi mehilaisen tai ampiaisen piston allergian
vaikutuksille
Jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua, ota yhteytta laakariisi tai
hammaslaakariisi ennen toimenpidetta

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Enalaprilmaleaatti Sandozin lisaksi muita laakkeita tai oletko askettain kayttanyt tai
aiotko mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkiin.

Tama koskee myos laakkeita, joita voit saada ilman reseptia ja

rohdosvalmisteita. Tama johtuu siita, etta Enalaprilmaleaatti Sandoz voi vaikuttaa joidenkin
laakkeiden toimintaan. Myos jotkut laakkeet voivat vaikuttaa Enalaprilmaleaatti Sandozin
toimintaan. Laakarisi voi muuttaa annostasi ja/tai ottaa muita varotoimia.

- anglotensunl |l -reseptorin antagonlstl (ARB) tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdlsta
‘Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?' ja '‘Milloin on oltava erityisen varovainen taman
lagkkeen kanssa?')

- muut verenpainelaakkeet, kuten beetasalpaajat tai nesteenpoistolaakkeet (diureetit)

- Kaliumlisét (mukaan Iukien suolan korvikkeet) kaliumia sééstévét diureetit ja muut Iéékkeet,
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tukahduttava laake, jota kaytetaan elinsiirron hylklmlsen estamlseen, ja hepariini, laake, jota
kaytetaan veren ohentamiseen veritulppien muodostumisen estamiseksi)

- diabeteslaakkeet (mukaan lukien suun kautta otettavat laakkeet ja insuliini)

- litium (Iaake tiettyihin masennuksen muotoihin)

- masennuslaakkeet (trisykliset masennuslaakkeet)

- ladkkeet psyykkisiin ongelmiin (antipsykootit)

- tietyt yskan ja vilustumisen laakkeet seka painonpudotuslaakkeet, jotka sisaltavat ns.
'sympatomimeettia’

- tietyt kipulaakkeet tai niveltulehduslaakkeet, mukaan lukien kultahoito

- Laakkeet, joita yleensa kaytetaan estamaan siirrettyjen elinten hylkimista (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut laakkeet, jotka kuuluvat mTOR-esté&jien luokkaan). Katso kohta
”MiIIoin sinun tulee olla erityisen varovainen témén laakkeen kanssa?”
voivat myos lievittaa kipua)

- aspiriini (asetyylisalisyylihappo)

- ladkkeet verihyytymien liuottamiseen (trombolyytit)

- alkoholi

Kysy laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen ottamista, jos et ole varma, koskeeko ylla
oleva sinua.

veden kanssa.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa. Yleensa laakarisi neuvoo sinua
Iopettamaan témén Iéékkeen kéyt'dn ennen kuin tulet raskaaksi tai heti kun tiedét oIevasi raskaana

halttavalkutuk5|a vauvalle, jos kaytat sita tana aikana.

Imetys

Kerro laakarillesi, jos imetat tai aiot aloittaa imetyksen. Vastasyntyneiden vauvojen (ensimmaiset
viikot syntyman jalkeen) ja erityisesti ennenaikaisten vauvojen imetysta ei suositella, jos kaytat
tata laaketta. Jos lapsi on vanhempi, laakarisi tulee neuvoa sinua taman laakkeen kayton hyodyista
ja riskeista imetyksen aikana verrattuna muihin hoitoihin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Saatat tuntea huimausta tai uneliaisuutta kayttaessasi tata laaketta. Jos nain kay, ala aja, kayta

tyokaluja tai koneita.

Enalaprilmaleaatti Sandoz sisaltaa laktoosia.
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Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

'natriumvapaa’.

3. MITEN OTAT TAMAN LAAKKEEN?

- Suurin annos on 40 mg kerran paivassa.

Sydamen vajaatoiminta
- Suositeltu aloitusannos on 2,5 mg kerran paivassa.
- Laakarisi nostaa annosta asteittain, kunnes sinulle sopiva annos on saavutettu.

- Suositeltu yllapitoannos on 20 mg paivassa otettuna yhtena tai kahtena annoksena.

- Suurin annos on 40 mg paivassa, jaettuna kahteen annokseen.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia
Laakkeesi annostus riippuu siita, kuinka hyvin munuaisesi toimivat:
- kohtalaiset munuaisongelmat — 5-10 mg paivassa.

- vakavat munuaisongelmat — 2,5 mg paivassa.
- jos sinua dialysoidaan — 2,5 mg paivassa. Paiving, jolloin sinua ei dialysoida, annostasi

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla
Kokemus taman laakkeen kaytosta lapsilla, joilla on korkea verenpaine, on rajallinen. Jos lapsi voi

Annosta voidaan muuttaa lapsen tarpeiden mukaan:
- enintaan 20 mg paivassa lapsille jotka painavat 20 kg ja 50 kg valilla

- enintaan 40 mg paivassa lapsille, jotka painavat yli 50 kg.
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Tata laaketta ei suositella vastasyntyneille (ensimmaiset viikot syntyman jalkeen) eika lapsille,
joilla on munuaisongelmia.

Tabletit voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Ohjeet tabletin poistamiseksi lapipainopakkauksesta
1° vaihe: Tee kynnen avulla pieni viilto lapipainopakkaukseen painetulta puolelta, kunnes se
repeaa.

2° vaihe: Jotta tabletti olisi helppo poistaa lapipainopakkauksesta, suosittelemme painamaan
pakkauksen sivua.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut lilkaa Enalaprilmaleaatti Sandozia, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai
apteekkiin. Ota laakepakkaus mukaan. Seuraavia oireita voi esiintya: voit tuntea huimausta tai
pyorrytysta. Tama johtuu akillisesta tai liiallisesta verenpaineen laskusta.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
- Jos unohdat ottaa tabletin, jata unohtunut annos valiin.
- Ota seuraava annos tavanomaiseen tapaan.

- Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
Ala lopeta Enalaprilmaleaatti Sandozin ottamista keskustelematta laakarisi kanssa.

Lopeta Enalaprilmaleaatti Sandozin ottaminen ja ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulle
ilmeneejokin seuraavista oireista'

kasien, JaIkOJen tal nilkkojen turvotus

punainen ihottuma (nokkosihottuma).
Huomaa, etta negridisilla potilailla on suurempi riski tallaisiin reaktioihin. Lopeta taman laakkeen
kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariisi, jos sinulla on jokin edella mainituista oireista.

Kun aloitat taman laakkeen kayton, saatat tuntea pyorrytysta tai huimausta. Jos nain tapahtuu,
auttaa, jos menet makuulle. Tama tunne johtuu verenpaineen laskusta. Jos jatkat laakkeen
kayttoa, taman pitaisi parantua. Ota yhteys laakariisi, jos olet huolissasi.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (voi esiintya useammalla kuin yhdella 10:st& potilaasta):
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huimaus, heikkouden tai sairauden tunne
naon hamartyminen
yska

Yleinen (voi esiintya enintaan yhdella 10:sta henkilosta):
huimaus matalan verenpaineen vuoksi, sydamen rytmihairiot, nopea syke, kipu
sydanalueella (angina pectoris) tai rintakipu
paansarky, masennus, pyortyminen (synkopee)
muuttunut makuaisti
hengenahdistus
ripuli, vatsakipu
vasymys
ihottuma, allergiset reaktiot kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotuksella, johon
liittyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia
korkeat kaliumpitoisuudet veressa (hyperkalemia), liikaa kreatiniinia veressa (molemmat
havaitaan yleensa verikokeessa)

Joskus (voi esiintya enintaan yhdella 100:sta henkilosta):
liiallinen punastuminen
akillinen verenpaineen lasku
sydankohtaus (mahdollisesti erittain alhaisen verenpaineen vuoksi korkean riskin potilailla,
mukaan lukien potilaat, joilla on heikentynyt verenkierto sydamessa ja/tai aivoissa)
aivohalvaus (mahdollisesti erittain alhaisen verenpaineen vuoksi korkean riskin potilailla)
anemia (mukaan lukien aplastinen ja hemolyyttinen anemia)
sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus
ihon pistely tai tunnottomuus
huimaus
korvien soiminen (tinnitus)
nuha, kurkkukipu tai kaheys
astmaan liittyva puristava tunne rinnassa
suolen sisallon liikkkumattomuus (ileus), haimatulehdus (pankreatiitti)
mahan arsytys, kuiva suu, mahahaava (ulcus ventrlcull)
lihasnykaykset
munuaisten toimintahéiri'd, munuaisten vajaatoiminta
kutina tai nokkosihottuma (urtikaria)
hiustenlahto
huonovointisuus (pahoinvointi), kohonnut lampatila (kuume)
impotenssi
korkea proteiinipitoisuus virtsassa (proteinuria) (mitattu tutkimuksessa)
matala sokeri- tai natriumpitoisuus veressa, korkea veren ureataso (kaikki mitattu
verikokeessa)

Harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1 000:sta):
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Raynaud'n ilmio, kadet ja jalat voivat tulla erittain kylmiksi ja valkoisiksi huonon
verenkierron vuoksi

muutoksia veriarvoissa, kuten vahemman valkoisia tai punaisia verisoluja, alhaisempi
hemoglobiinitaso, vahemman verihiutaleita

luuytimen toiminnan heikkeneminen (luuydindepressio)

turvonneet imusolmukkeet kaulassa, kainalossa tai nivusissa
autoimmuunisairaudet

oudot unet tai unihairiot

nesteen tai muiden aineiden kertyminen keuhkoihin (nahdaan rontgenkuvassa)
nenan limakalvon tulehdus (riniitti)

keuhkokuume, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia (pneumonia)

poskien ikenien kielen, huulten kurkun tulehdus

‘Stevens- Johnsonln oireyhtyma'’ ja ‘toksinen epidermaalinen nekrolyysi' (vakavia
ihosairauksia, joihin liittyy punoitusta ja hilseilya, rakkuloita tai avohaavoja), eksfoliatiivinen
dermatiitti/erytrodermia (vakava ihottuma, johon liittyy ihon hilseilya tai menetysta),
pemfigus (nesteella tayttyneita rakkuloita iholla)

Maksaan tai sappirakkoon Iiittyvét ongelmat kuten heikentynyt maksan toiminta,
maksaentsyymlen tai bilirubiinin pitoisuudet (mitattu verlkokeessa)

Rintojen kehittyminen miehilla (gynekomastia)

Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta):
suoliston turvotus (suoliston angioedeema).

nesteen kertyminen antidiureettisen hormonin liikkatuotannon vuoksi, mika aiheuttaa
heikkoutta, vasymysta tai sekavuutta

on raportoitu oireyhtyma, johon liittyy joitakin tai kaikkia seuraavista oireista: kuume,
verisuonten tulehdus (seroosiitti, vaskuliitti), lihaskipu (myalgia/myosiitti), nivelkipu
(artralgia/artriitti). My0s ihottumaa, valoherkkyytta tai muita iho-oireita voi esiintya.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.fimea.fi. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN TATA LAAKETTA SAILYTETAAN?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.

Sailyta alle 25°C.
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Taman laakkeen vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Tabletti sisaltaa vastaavasti 5, 10 tai
20 mg enalapriilimaleaattia.

maissitarkkelys, talkki ja magnesiumstearaatti.

5 mg tabletit sisaltavat lisaksi hydroksipropyyliselluloosaa.

10 mg tabletit sisaltavat variaineen punainen rautaoksidi (E172).

20 mg tabletit sisaltavat variaineet punainen ja keltainen rautaoksidi (E172).

Enalapriilimaleaatti Sandoz 5 mg on valkoinen, soikea, kaksoiskupera, jakouurteella ja merkinnalla
“EN 5" toisella puolella.

Enalapriilimaleaatti Sandoz 10 mg on punaruskea, soikea, kaksoiskupera, jakouurteella ja
merkinnalla “EN 10" toisella puolella.

Enalapriilimaleaatti Sandoz 20 mg on oranssi, soikea, kaksoiskupera, jakouurteella ja merkinnalla
“EN 20" toisella puolella.

Tabletit on pakattu 30 tai 90 kappaleen lapipainopakkauksiin pahvilaatikkoon. Kaikkia mainittuja
pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Alankomaat

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Saksa
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Sandoz B.V. 10710

Enalaprilmaleaat Sandoz® 5/10/20 mg, tabletten 1313-v17
RVG 23648-23649-23650
1.3.1.3 Bijstuiter November 2025

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia

Rekisteroity seuraavasti:
Enalaprilmaleaatti Sandoz on rekisterdity numerolla RVG 23648 (5 mg), RVG 23649 (10 mg) ja
RVG 23650 (20 mg).

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2025.
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