BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN

Enalaprilmaleat Sandoz 5 mg, tabletter
Enalaprilmaleat Sandoz 10 mg, tabletter
Enalaprilmaleat Sandoz 20 mg, tabletter
enalaprilmaleat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:

1. Vad ar Enalaprilmaleat Sandoz och vad anvands det for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information

DUTAWN

1. VAD AR ENALAPRILMALEAT SANDOZ OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Enalaprilmaleat Sandoz innehaller en aktiv substans som kallas enalaprilmaleat. Denna substans
tillhor en grupp lakemedel som kallas ACE (angiotensinkonverterande enzym)-hammare.

Enalaprilmaleat Sandoz anvands:
for behandling av hogt blodtryck (hypertoni)
for behandling av nedsatt hjartfunktion (hjartsvikt). Det kan minska behovet av
sjukhusvistelse och kan hjalpa vissa patienter att leva langre
for att forebygga symtom pa hjartsvikt. Symtomen inkluderar: andfaddhet, trotthet efter
latt fysisk anstrangning som promenader, eller svullna vrister och fotter.

Detta lakemedel vidgar dina blodkarl. Detta sanker ditt blodtryck. Lakemedlets effekt borjar
vanligtvis inom en timme och varar minst 24 timmar. Vissa patienter behover nagra veckors
behandling innan effekten pa blodtrycket ar optimal.

2. NAR SKA DU INTE TA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.
Du har tidigare haft en allergisk reaktion mot ett liknande lakemedel som enalaprilmaleat
(ACE-hammare).
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Om du nagonsin har haft svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen med
svarigheter att svalja eller andas (angioddem) vars orsak var okand eller arftlig.

Du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Om du &r mer an 3 manader gravid. (Det ar ocksa battre att inte anvanda detta lakemedel i
borjan av graviditeten — se dven 'Graviditet'.)

Om du anvander eller har anvant sacubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for
behandling av en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom risken for
angioodem (en snabb svullnad under huden, pa en plats som halsen) da ar okad.

Anvand inte detta lakemedel om ndgon av ovanstaende varningar galler dig.
Om du ar osaker, kontakta din lakare eller apotekare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:

Om du anvander nagot av foljande lakemedel kan risken for angioodem vara okad:

- Racecadotril, ett lakemedel for behandling av diarré;

- Lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av ett organtransplantat och

vid behandling av cancer (till exempel temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- Vildagliptin, ett lakemedel for behandling av diabetes.
om du har ett tillstdnd som involverar blodkarlen i din hjarna
om sammansattningen av ditt blod inte ar bra, till exempel fa eller inga vita blodkroppar
(neutropeni/agranulocytos), fa blodplattar (trombocytopeni) eller farre roda blodkroppar
(anemi)
om du har leverproblem
om du har njurproblem (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till att
kaliumkoncentrationen i ditt blod stiger, vilket kan vara allvarligt. Det kan vara nodvandigt
att din lakare justerar doseringen av detta lakemedel eller kontrollerar kalium i ditt blod
om du genomgar dialys
om du nyligen har haft overdrivet krakande eller overdriven diarré
om du har en saltfattig diet, anvander kaliumtillskott, kaliumsparande medel eller
saltersattningsmedel med kalium
om du ar aldre an 70 ar
om du har diabetes. D& maste du noga overvaka eventuell Iag blodsocker, sarskilt under
den forsta manaden av behandlingen. Kaliumkoncentrationen i ditt blod kan ocksa vara
hogre
om du nagonsin har haft en allergisk reaktion som atfoljdes av svullnad i ansiktet, lapparna,
tungan eller halsen med svarigheter att svalja eller andas. Observera att patienter med
afrikansk harkomst har en hogre risk for dessa reaktioner pa ACE-hammare
om du har lagt blodtryck (du marker det genom tendens till svimning eller yrsel, sarskilt nar
du star)
om du har kollagenkarlsjukdom (till exempel lupus erythematosus, reumatoid artrit eller
sklerodermi), far terapi som undertrycker ditt immunsystem, anvander medlen allopurinol
eller prokainamid, eller en kombination av dessa
om du tar nagot av foljande lakemedel for behandling av hogt blodtryck:

- en angiotensin ll-receptorantagonist (ARB:er) (a3ven kand som sartans — till exempel

valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
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- aliskiren

Din lakare kan regelbundet kontrollera din njurfunktion, blodtryck och antalet elektrolyter (t.ex.
kalium) i ditt blod.
Se aven informationen i avsnittet “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?”.

Beratta for din lakare om du tror att du ar gravid eller om du planerar att bli gravid. Anvandning av
detta lakemedel rekommenderas inte i borjan av graviditeten. Lakemedlet ska inte anvandas om
du ar mer an 3 manader gravid, eftersom det kan ha allvarliga negativa effekter pa barnet om du
anvander det under denna period (se dven ‘Graviditet’).

Du bor vara medveten om att detta lakemedel sanker blodtrycket mindre hos patienter med
afrikansk harkomst an hos patienter utan afrikansk harkomst.

Om du ar osaker pd om nagon av ovanstaende varningar galler dig, kontakta din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du star infor att genomga ett ingrepp
Om du star infor att genomga nagot av foljande ingrepp, informera din lakare om att du anvander
detta lakemedel:
en operation eller innan du blir beddvad (aven hos tandlakaren)
en behandling for att avlagsna kolesterol fran ditt blod som kallas LDL-aferes
en behandling som gor dig mindre kanslig for effekten av en allergi mot ett bi- eller
getingstick
Om nagon av ovanstaende varningar galler dig, kontakta din lakare eller tandlakare fore
ingreppet

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Enalaprilmaleat Sandoz eller har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Informera da din lakare eller apotekspersonal.

Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept och for

ortpreparat. Detta eftersom Enalaprilmaleat Sandoz kan paverka effekten av vissa lakemedel.
Vissa lakemedel kan ocksa paverka effekten av Enalaprilmaleat Sandoz. Din lakare kan justera din
dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Sarskilt om du anvander foljande lakemedel ar det viktigt att informera din lakare eller
apotekspersonal:

- enangiotensin IlI-receptorantagonist (ARB) eller aliskiren (se dven informationen i
avsnitten ‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?' och ‘Nar ska du vara extra forsiktig
med detta lakemedel?’)

- andra blodtryckssankande lakemedel, sasom betablockerare eller diuretika

- Kaliumtillskott (inklusive saltersattningar), kaliumsparande diuretika och andra lakemedel
som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (till exempel trimetoprim och co-trimoxazol for
infektioner orsakade av bakterier; ciklosporin, ett lakemedel som undertrycker
immunsystemet och anvands for att forhindra avstotning av ett organtransplantat; och
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heparin, ett lakemedel som anvands for att tunna blodet for att forhindra bildning av
blodproppar)

- lakemedel mot diabetes (inklusive lakemedel som du tar oralt och insulin)

- lithium (ett Iakemedel mot vissa former av depression)

- lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva)

- lakemedel mot psykiska problem (antipsykotika)

- vissa lakemedel mot hosta och forkylning och viktminskningslakemedel som innehaller en
s.k. 'sympatomimetikum'

- vissa smartstillande medel eller lakemedel mot artrit, inklusive guldterapi

- Lakemedel som vanligtvis anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ
(sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhor klassen av mTOR-hammare). Se
avsnittet “Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?”

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, inklusive COX-2-hammare (lakemedel mot
inflammation som ocksé kan lindra smarta)

- aspirin (acetylsalicylsyra)

- lakemedel for att I6sa upp blodproppar (trombolytika)

- alkohol

Radfraga din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel om du ar osaker pa om
ovanstaende galler dig.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat. De flesta patienter tar detta lakemedel med vatten.

Graviditet och amning

Graviditet

Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel. Vanligtvis kommer din lakare att rada dig att sluta
anvanda detta lakemedel innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
forskriva ett annat lakemedel. Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning i borjan av
graviditeten. Lakemedlet ska inte anvandas om du ar mer an 3 manader gravid, eftersom det kan
ha allvarliga negativa effekter pa barnet om du anvander det under denna period.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller planerar att borja. Att amma nyfodda barn (de forsta
veckorna efter fodseln), och sarskilt for tidigt fodda barn, avrdds om du anvander detta
lakemedel. Om barnet ar lite aldre bor din lakare ge dig rad om fordelarna och riskerna med att
anvanda detta lakemedel under amning jamfort med andra behandlingar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig yr eller dasig nar du anvander detta lakemedel. Om detta hander, kor inte bil,
anvand inte verktyg eller maskiner.

Enalaprilmaleat Sandoz innehaller laktos.

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.
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Detta lakemedel innehaller sma mangder etanol (alkohol), mindre dn 100 mg per tablett.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’,

3. HUR TAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

- Det ar mycket viktigt att fortsatta ta detta lakemedel sa lange din lakare foreskriver det.

- Tainte fler tabletter an vad som ar foreskrivet.

Hogt blodtryck
- Den rekommenderade startdosen ar 5 till 20 mg en gang dagligen.
- Vissa patienter kan behova en lagre startdos.
- Den rekommenderade underhallsdosenar 20 mg en gang dagligen.
- Den maximala dosen ar 40 mg en gang dagligen.

Hjartsvikt
- Den rekommenderade startdosen ar 2,5 mg en gang dagligen.
- Din lakare kommer att oka denna dos steg for steg tills ratt dos for dig har uppnatts.
- Den rekommenderade underhallsdosen ar 20 mg per dag, intagen som en eller tva doser.
- Den maximala dosen ar 40 mg per dag, fordelad pa tva doser.

Patienter med njurproblem
Dosen av ditt lakemedel beror pa hur bra dina njurar fungerar:
- mattliga njurproblem -5 till 10 mg per dag.
- allvarliga njurproblem — 2,5 mg per dag.
- om du genomgar dialys — 2,5 mg per dag. Pa dagar da du inte genomgar dialys kan din dos
justeras beroende pa ditt blodtryck.

Anvandning hos aldre
Beroende pa hur bra dina njurar fungerar kommer din lakare att faststalla din dos.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar
Erfarenheten av att anvanda detta lakemedel hos barn med hogt blodtryck ar begransad. Om
barnet kan svalja tabletter kommer dosen att faststallas baserat pa barnets vikt och blodtryck.
Den rekommenderade startdosen ar:

- mellan 20kg och 50 kg — 2,5 mg per dag

- meran 50 kg — 5 mg per dag.

Dosen kan andras beroende pa barnets behov:
- maximalt 20 mg per dag for barn som vager mellan 20 kg och 50 kg

- maximalt 40 mg per dag for barn som vager mer an 50 kg.

Detta lakemedel rekommenderas inte for nyfodda (de forsta veckorna efter fodseln) och for barn
med njurproblem.
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Tabletterna kan delas i lika stora doser.

Instruktioner for att ta ut tabletten ur blisterforpackningen
1° steg: Gor ett litet snitt i blisterforpackningen med din nagel fran den tryckta sidan tills den
spricker.

2° steg: For att enkelt ta ut tabletten ur blistret, rekommenderar vi att du trycker pa sidan av
blisterforpackningen.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for mycket av Enalaprilmaleaat Sandoz, kontakta omedelbart din lakare eller
apotekare. Ta med lakemedelsforpackningen. Foljande symtom kan uppsta: du kan kanna dig yr
eller svimfardig. Detta beror pa en plotslig eller overdriven sankning av blodtrycket.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
- Om du glommer att ta en tablett, hoppa over den missade dosen.
- Tanasta dos som vanligt.
- Tainte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta detta lakemedel
Sluta inte ta Enalaprilmaleaat Sandoz utan att radfraga din lakare.

Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Sluta ta Enalaprilmaleaat Sandoz och kontakta omedelbart din lakare om du far ndgot av foljande
symtom:
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg med eventuellsvart att andas eller svalja
svullnad av hander, fotter eller vrister
rott hudutslag (nasselfeber).
Du bor vara medveten om att patienter med afrikansk harkomst har en okad risk for denna typ av
reaktioner. Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare om du har ndgot av
ovanstaende symtom.

Nar du borjar ta detta lakemedel kan du kanna att du svimmar eller blir yr. Om detta hander,
hjalper det att lagga sig ner. Denna kansla orsakas av sankningen av ditt blodtryck. Om du
fortsatter att ta lakemedlet bor detta forbattras. Kontakta din lakare om du ar orolig.

Andra biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter):

yrsel, kanna sig svag eller sjuk
suddig syn
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hosta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
latt i huvudet pa grund av &gt blodtryck, hjartrytmrubbningar, snabb hjartfrekvens, smarta
i hjartomradet (angina pectoris) eller brostsmarta
huvudvark, depression, svimning (synkope)
forandrad smak
andfaddhet
diarré, buksmarta
trotthet
hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med
svarigheter att svalja eller andas
hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi), for mycket kreatinin i blodet (bada upptacks
vanligtvis vid blodprov)

Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
overdriven rodnad
plotslig blodtrycksfall
snabb eller oregelbunden hjartslag (hjartklappning)
hjartattack (majligt pa grund av extremt lagt blodtryck hos patienter med hog risk,
inklusive patienter med stord blodcirkulation i hjartat och/eller hjarnan)
stroke (mojligt pa grund av extremt 1agt blodtryck hos patienter med hog risk)
blodbrist (anemi, inklusive aplastisk och hemolytisk anemi)
forvirring, somnloshet eller dasighet, nervositet
stickningar eller domningar i huden
yrsel
oronsusningar (tinnitus)
forkylning, halsont eller heshet
astmarelaterad brostsmarta
tarmobstruktion (ileus), inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)
krakningar, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), forstoppning, aptitloshet (anorexi)
magirritation, muntorrhet, magsar (ulcus ventriculi)
muskelkramp
nedsatt njurfunktion, njursvikt
okad svettning
kldda eller nasselutslag (urtikaria)
haravfall
kanna sig dalig (illamaende), fornojd temperatur (feber)
impotens
hog proteinhalt i urinen (proteinuri) (matt vid undersokning)
lagt socker- eller natriumvarde i blodet, hogt blodureavarde (alla méatta vid blodprov)

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1av 1000 personer):
Raynauds fenomen, dina hander och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av dalig
blodcirkulation
forandringar i blodvarden sasom farre vita eller roda blodkroppar, lagre hemoglobinvarde,
farre blodplattar
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forsamrad benmargsfunktion (benmargsdepression)

svullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken

autoimmuna sjukdomar

konstiga drommar eller somnstorningar

ansamling av vatska eller andra @mnen i lungorna (sett pa en rontgenbild)

inflammation i nasslemhinnan (rinit)

lunginflammation med andningssvarigheter som foljd (pneumoni)

inflammation i kinder, tandkott, tunga, lappar, hals

minskad mangd urin (oliguri)

hudutslag med roda oregelbundna flackar (erythema multiforme)

‘Stevens-Johnsons syndrom’ och ‘toxisk epidermal nekrolys' (allvarliga hudsjukdomar med
rodnad och fjallning, blasor eller oppna sar), exfoliativ dermatit/erytrodermi (allvarligt
hudutslag med fjallning eller forlust av huden), pemfigus (vatskefyllda blasor pa huden)
Lever- eller gallblaseproblem sdsom samre fungerande lever, leverinflammation, gulsot (gul
fargning av hud eller 6gon), hdga koncentrationer av leverenzymer eller bilirubin (matt vid
blodprov)

Brostutveckling hos man (gynekomasti)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
svullnad i tarmarna (intestinalt angioodem).

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
vatskeretention pa grund av overproduktion av antidiuretiskt hormon med svaghet,
trotthet eller forvirring som foljd
ett symtomkomplex har rapporterats med nagra eller alla av foljande symtom: feber,
inflammation i blodkarlen (serosit, vaskulit), muskelsmarta (myalgi/myosit), ledvark
(artralgi/artrit). Utslag, ljuskanslighet eller andra hudakommor kan ocksa forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa forpackningen efter “Exp.:". Det
anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.
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6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar enalaprilmaleat. Per tablett respektive 5, 10
eller 20 mg enalaprilmaleat
De andra amnena i detta lakemedel ar natriumbikarbonat, laktosmonohydrat, majsstarkelse,
talk och magnesiumstearat.
5 mg tabletterna innehaller dessutom hydroxypropylcellulosa.
10 mg tabletterna innehaller fargamnet jarnoxid rod (E172).
20 mg tabletterna innehaller fargamnena jarnoxid réd och gul (E172).

Hur ser Enalaprilmaleat Sandoz ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Enalaprilmaleat Sandoz 5 mg ar en vit oval, bikonvex, med en brytskara och markningen “EN 5" pa
ena sidan.

Enalaprilmaleat Sandoz 10 mg ar en rodbrun oval, bikonvex, med en brytskara och markningen
“EN 10" pa ena sidan.

Enalaprilmaleat Sandoz 20 mg ar en orange oval, bikonvex, med en brytskara och markningen “EN
20" pa ena sidan.

Tabletterna ar forpackade i blisterforpackningar om 30 eller 90 i en kartong. Inte alla namnda
forpackningsstorlekar finns pa marknaden.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nederlanderna

Tillverkare

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

Tyskland
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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

Slovenien

Registrerad under:
Enalaprilmaleat Sandoz &r registrerad under RVG 23648 (5 mg), RVG 23649 (10 mg) och RVG
23650 (20 mg).

Denna bipacksedel godkandes senast i oktober 2025.
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