FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Enalapril Orion

5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
enalaprilmaleat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Enalapril Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Enalapril Orion
3. Hur du tar Enalapril Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Enalapril Orion ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Enalapril Orion ar och vad det anvénds for

Enalapril Orion innehaller en aktiv substans som kallas enalaprilmaleat, som tillhér en grupp lakemedel som
kallas ACE-hammare.

Detta lakemedel anvands for att:

behandla hégt blodtryck
behandla hjartsvikt (forsvagad hjartfunktion). Det kan minska behovet av sjukhusvard och kan for
vissa leda till férlangd 6verlevnad.

® minska symtomen vid hjartsvikt. Symtomen innefattar andndd, trotthet efter Iatt fysisk aktivitet
sasom promenader eller svullnad av vrister och fétter.

Lakemedlet verkar genom att vidga dina blodkarl och detta gor att blodtrycket sjunker. Effekten bérjar
vanligtvis inom en timme och effekten varar i minst 24 timmar. Vissa individer kan behova flera veckors
behandling innan optimal effekt pa blodtrycket uppnas.
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Enalaprilmaleat som finns i Enalapril Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Enalapril Orion

Ta inte Enalapril Orion om:

du ar allergisk mot enalaprilmaleat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

du tidigare har fatt en allergisk reaktion av ett lakemedel tillhérande samma lakemedelsgrupp som
detta lakemedel (ACE-hammare)

du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, vilket orsakade svalj-
och/eller andningssvarigheter (angio6dem) av okand orsak eller vid arftligt angioddem

du har passerat de 3 forsta manaderna av graviditeten (aven tidigare under graviditeten &r det bra
att undvika Enalapril Orion, se avsnitt Graviditet).

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

du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angiodem (snabb svullnad
under huden i ett omrdde som t.ex. strupen).

Risken for angioddem kan 6ka om du tar nagot av foljande ladkemedel:

racekadotril, ett Iakemedel som anvands for att behandla diarré

lakemedel som anvands for att forhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus)

vildagliptin, ett Idkemedel som anvands for att behandla diabetes.

Det ar extra viktigt att du talar om for |lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta nagot av foljande lakemedel:

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och andra
lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril Orion om:

du har stérningar i blodcirkulationen i hjarnan

du har en blodsjukdom sasom lagt antal eller avsaknad av vita blodkroppar, 1agt antal blodplattar
eller minskat antal réda blodkroppar (anemi)

du har en leversjukdom
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® du har en njursjukdom (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till férh6jda nivaer av kalium i
blodet vilket kan vara allvarligt. Din Iakare kan behdva justera din dos eller kontrollera
kaliumnivaerna i blodet.
du far dialys
du nyligen har haft krakningar eller diarré
du star pa saltfattig kost, behandlas med kaliumtillskott, kaliumsparande lakemedel eller
kaliuminnehallande saltersattning

® du har diabetes. eftersom du i sa fall bér folja dina blodsockervarden noggrant, sarskilt under den
forsta manaden av behandlingen. Nivderna av kalium i blodet kan ocksa 6ka.

® du tidigare har fatt en allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med svalj-

och/eller andningssvarigheter. Svarta patienter I6per 6kad risk for dessa typer av reaktioner med

ACE-hammare.

du har 1agt blodtryck (du kan uppleva svaghet eller yrsel, sarskilt nar du staller dig upp)

du har en kollagen vaskular sjukdom (lupus erythematosus, reumatoid artrit eller skleroderma), star

pa en immunosuppressiv behandling, behandlas med allopurinol eller prokainamid, eller en

kombination av dessa

du far en behandling for att avlagsna kolesterol i blodet (s k LDL-aferes)

du ska genomga ett kirurgiskt ingrepp eller om du ska genomga narkos (aven hos tandlakaren)

du far en hyposensibiliseringbehandling for att minska dverkanslighet mot bi- eller getingstick.

du tar nagot av féljande ldkemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner - till exempel valsartan,

telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

® om du tar nagot av féljande lakemedel &r risken foér angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sasom svalget) hogre:

- sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare (anvands for
att forhindra avstétning av transplanterade organ)

neprilysinhammare, t.ex. sakubitrilinnehallande Idkemedel for behandling av hjartsvikt.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se aven informationen under rubriken "Ta inte Enalapril Orion”.

Om du ar osaker om nagot av de ovanstaende galler dig, diskutera med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Enalapril Orion.

Tala om for lakaren om du tror att du ar gravid eller om du kan bli gravid. Anvandning av Enalapril Orion
rekommenderas inte i bérjan av graviditeten och far inte anvandas efter de tre férsta manaderna av

graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga skador hos barnet (se avsnittet Graviditet).

Lakemedlet sanker oftast inte blodtrycket lika effektivt hos svarta patienter.

Barn

Erfarenhet av anvandning hos barn med hdgt blodtryck ar begransad. Detta lakemedel rekommenderas inte
till nyfédda barn (under de férsta veckorna efter fodseln) eller till barn med en njursjukdom.

Andra lakemedel och Enalapril Orion
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler saval receptbelagda lakemedel som receptfria lakemedel, (traditionellt) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel.

Om Enalapril Orion tas tillsammans med vissa andra lakemedel sa kan effekten av dessa ldkemedel eller
effekten av Enalapril Orion férandras eller sa kan du fa biverkningar. Till dessa ldkemedel hor:

andra blodtryckssankande lakemedel sdsom beta-blockare eller urindrivande medel (diuretika)
kaliumtillagg eller saltersattningsmedel innehallande kalium, diuretika (urindrivande medel, sarskilt
sa kallade kaliumsparande diuretika), andra lakemedel som kan hdja kaliumhalten i kroppen (t.ex.
heparin och kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol)

lakemedel mot diabetes (bade ldkemedel som tas via munnen och insulin)

litium (ett lakemedel som anvands for att behandla vissa typer av depression)

lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva lakemedel

ldkemedel mot psykiska besvar, sa kallade antipsykotika

vissa lakemedel mot hosta och férkylning samt for viktreduktion som innehaller nagot som kallas
sympatomimetikum

vissa lakemedel mot smarta eller reumatism inklusive guldpreparat

acetylsalicylsyra

lakemedel som anvands for att I6sa upp blodproppar (trombolytika)

lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstétning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra Iakemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare). Se avsnitt "Varningar och
forsiktighet”.

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB), aliskiren eller en neprilysinhammare (se aven
informationen under rubrikerna "Ta inte Enalapril Orion” och "Varningar och forsiktighet”).

Enalapril Orion med mat, dryck och alkohol

Alkohol
Undvik anvandning av alkohol, eftersom alkohol kan férstarka den blodtryckssankande effekten hos
Enalapril Orion féor mycket.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Tala om for lakaren om du tror att du ar gravid eller om du kan bli gravid. Vanligtvis kommer din lakare
foresld att du ska sluta ta Enalapril Orion fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Enalapril Orion rekommenderas inte i bdrjan av graviditeten och
far inte anvandas efter de tre forsta manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga
skador hos barnet.

Amning

Tala om fér din ldkare om du ammar eller tanker bérja amma. Enalapril Orion rekommenderas inte vid
amning av nyfédda barn (de forsta veckorna efter fédseln) och sarskilt inte barn som ar fédda for tidigt. Nar
det galler ett dldre barn ger lakaren rad om foérdelarna och riskerna med att ta Enalapril Orion vid amning
jamfért med andra behandlingar.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan orsaka yrsel eller dasighet och kan déarmed férsamra formagan att kéra och anvénda
maskiner. Bilkdrning och anvandning av maskiner bor undvikas i borjan av lakemedelsbehandlingen, tills du
vet hur detta lakemedel paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Enalapril Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat 64 mg (5 mg tablett), 59 mg (10 mg tablett) eller 118 mg (20
mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehdllsdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dagsdos, dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Enalapril Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Intag av lakemedIlet
Tabletterna kan tas med eller utan mat. Drick ett glas vatten eller annan dricka nar du tar tabletten.

Dosering av lakemedlet
Hégt blodtryck

vanlig startdos &r 5-20 mg en gang dagligen.

vissa patienter kan behdéva en lagre startdos.
vanlig underhallsdos ar 20 mg en gang dagligen.
maximal underhallsdos ar 40 mg en gang dagligen.

Hjartsvikt
® vanlig startdos ar 2,5 mg en gang dagligen.
® din lakare kan stegvis 6ka dosen tills Iamplig dos for dig uppnas.
® vanlig underhallsdos &r 20 mg dagligen, som tas i en eller tva doser.
[ J

maximal underhallsdos ar 40 mg dagligen, uppdelat pa tva doser.

Nedsatt njurfunktion
Din dos kommer att behdva justeras beroende pa din njurfunktion:

® mattligt nedsatt njurfunktion: 5 mg till 10 mg dagligen.
® kraftigt nedsatt njurfunktion: 2,5 mg dagligen.
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® om du genomgar dialys: 2,5 mg dagligen. De dagar du inte genomgar dialys, kan din dos behéva
justeras beroende pa hur lagt ditt blodtryck ar.

Aldre
Lakaren ordinerar dosen utifran din njurfunktion. Alder i sig paverkar inte dosen av lakemedlet.

Anvandning for barn

Erfarenhet av anvandning hos barn med hégt blodtryck ar begransad. Om barnet kan svalja tabletter,
berdknas dosen utifran vikt och blodtryck. Vanlig startdos ar:

® {or patienter som vager 20-50 kg: 2,5 mg dagligen
® for patienter som vager 6ver 50 kg: 5 mg dagligen

Dosen kan justeras beroende pa barnets behov:

® den maximala dosen ar 20 mg dagligen hos barn som vager 20-50 kg
® den maximala dosen ar 40 mg dagligen hos barn som vager 6ver 50 kg.

Detta Iakemedel rekommenderas inte till nyfédda barn (under de férsta veckorna efter fodseln) eller till
barn med en njursjukdom.

Om du tagit fér stor mdangd av Enalapril Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.
Ta med lakemedelsférpackningen om du uppsoéker lakare eller sjukhus.

Symtom pa 6verdosering ar svimningskansla eller yrsel, som beror pa ett plétsligt eller kraftigt
blodtrycksfall.

Om du glomt att ta Enalapril Orion

Om du gldmmer att ta en tablett, hoppa 6ver den missade dosen. Ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Enalapril Orion

Andra inte pa doseringen eller avsluta ldkemedelsbehandlingen utan att forst tala med din lékare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Sluta ta tabletterna och kontakta ldkare omedelbart, om du upplever:

® svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, vilket kan orsaka andnings- och/eller svaljsvarigheter
® svullnad av hander, fotter eller vrister
® om du utvecklar upphojda réda hudutslag (nasselutslag).
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Svarta patienter |6per 6kad risk for dessa typer av reaktioner.

Kontakta lakaren vid behov:

| bérjan av behandlingen kan du uppleva svimningskansla eller yrsel, som orsakas av att blodtrycket
sjunker. Om detta hander hjalper det att [agga sig ner. Vanligen forbattras det om du fortsatter att ta
lakemedlet. Om du kanner dig orolig, tala med en lakare.

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

® yrsel, svaghet eller sjukdomskansla
® dimsyn
® hosta.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

lagt blodtryck, férandringar i hjartrytmen, hjartklappning, karlkramp eller bréstsmarta
huvudvark

smakférandringar, andnod

diarré eller buksmarta, hudutslag

trotthet, depression

allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med svalj- och/eller
andningssvarigheter

® (kad niva av kalium och/eller kreatinin i blodet (bada pavisas genom ett blodprov).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

plétsligt blodtrycksfall

snabb eller ojamn hjartrytm (hjartklappning)

hjartinfarkt (majligen till foljd av alltfér lagt blodtryck hos vissa hdgriskpatienter inklusive patienter
med angina pectoris)

blodbrist

stroke (majligen till féljd av alltfor 1agt blodtryck hos hdgriskpatienter)

forvirring, somnldshet eller somnighet, nervositet, hallucination, svindel

stickande eller domnande kansla i huden

ringningar i 6ronen (tinnitus)

rinnande nasa, halsont eller heshet, astma

inflammation i bukspottkérteln

illamaende (krakningar), matsmaltningsbesvar, férstoppning, aptitléshet

irriterad mage (irritation i magsacken), muntorrhet, magsar, nedsatt njurfunktion, njursvikt

okad svettning, klada eller nasselutslag, haravfall

muskelkramper, rodnad, allman sjukdomskansla, feber, impotens

hog niva av protein i urinen (pavisas i urintest)

lagt blodsocker eller Iag niva av natrium i blodet, hdg niva av urea i blodet (pavisas genom blodprov).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® "Raynauds fenomen" dar hander och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt blodflode
® frandringar i blodvarden sasom lagt antal vita och réda blodkroppar, 1agt hemoglobinvarde, 1agt
antal blodplattar
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sankt benmargsfunktion

autoimmuna sjukdomar

konstiga drommar eller somnbesvar

férandringar i lungvavnaden, inflammation i ndsan, lunginflammation

inflammation i kinderna, tandkétt, tunga, lappar, svalg

minskad urinmangd

erythema multiforme eller Stevens-johnson syndrom, det vill saga en allvarlig hudsjukdom med

rodnad och fjallning av huden, blasor eller sar eller hudavlossning

® |everproblem sasom nedsatt leverfunktion, inflammation i levern, gulsot (gulfargning av hud och
ogon), hogre nivaer av leverenzymer och bilirubin (pavisas i blodprov)

® forstoring av brostkortlarna hos man.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® svullnad i tarmen (intestinalt angio6dem).

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okdnt antal anvandare):

® Gverproduktion av antidiuretiskt hormon, vilket orsakar vatskeretention och leder till svaghet,
trétthet eller férvirring

® ctt symtomkomplex har rapporterats vilket kan inkludera nagra eller alla av foljande: feber,
inflammation i blodkarlen (serosit/vaskulit), muskelsmarta (myalgi/myosit), ledsmarta (artralgi/artrit).
Utslag, fotosensitivitet eller andra hudférandringar kan uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Enalapril Orion ska forvaras

Foérvaras vid hogst 25°C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen (efter EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
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® Den aktiva substansen ar enalaprilmaleat. Varje tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

® (Qvriga innehdllsamnen &r maleinsyra, laktosmonohydrat, hypromellos, kroskarmellosnatrium och
natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Vit eller nastan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skarad och den andra sidan markt
med “5”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg: Vit eller nastan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skarad och den andra sidan markt
med “10”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

20 mg: Vit eller nastan vit, rund, platt, snedkantad tablett med ena sidan skarad och den andra sidan markt
med “20”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Férpackningsstorlekar:

Blisterférpackning: 30 tabletter (3x10)

Plastburk: 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare
Forsaljning

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-17
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