FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Enalapril Comp STADA

20 mg/12,5 mqg tabletter
enalapril och hydroklortiazid

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Enalapril Comp STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Enalapril Comp STADA
3. Hur du anvander Enalapril Comp STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Enalapril Comp STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Enalapril Comp STADA ér och vad det
anvands for

Din lakare har ordinerat Enalapril Comp Stada for att behandla din
hypertoni (hogt blodtryck).

Det verksamma amnet enalapril i Enalapril Comp Stada tillhor
gruppen lakemedel som kallas angiotensinkonvertashammare (
ACE-hammare), som verkar genom att vidga blodkarlen och gor det
lattare for hjartat att pumpa blod till kroppens alla delar. Det
verksamma amnet hydroklortiazid i Enalapril Comp Stada tillhor
gruppen lakemedel som kallas diuretika (vatskedrivande
lakemedel), som verkar genom att fa dina njurar att slappa igenom
mer vatten och salt. Tillsammans bidrar enalapril och
hydroklortiazid till att minska hogt blodtryck.

Enalapril och hydroklortiazid som finns i Enalapril Comp Stada kan
ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Enalapril Comp STADA

Ta inte Enalapril Comp Stada:
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® om du ar allergisk mot enalaprilmaleat, hydroklortiazid eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® om du tidigare har behandlats med ett annat preparat
tillhérande samma grupp av lakemedel (ACE-hammare) och da
fatt en allergisk reaktion i form av svullnad av ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg med svarighet att svalja eller andas. Du
ska inte ta detta lakemedel om du har haft dessa typer av
reaktioner utan kand orsak, eller om du har diagnostiserats
med arftligt eller idiopatiskt angioodem.

® om du ar allergisk mot sulfonamider. Fraga din lakare om du
inte ar saker pa vad sulfonamider ar.
Om du inte kan urinera
Om du har svara njurproblem
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtrycksséankande ldkemedel som innehaller
aliskiren

® om du ar gravid och graviditeten pagatt langre dn 3 manader (
Enalapril Comp Stada ska undvikas i tidig graviditet, se
Graviditet och amning)
om du har svara leverproblem
om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som
anvands for att behandla en sorts langvarig (kronisk) hjartsvikt
hos vuxna, eftersom det Okar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Om du ar osaker pa om du ska bérja ta detta lakemedel, kontakta
din lakare.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril Comp
Stada:

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagra
medicinska besvar eller eventuella allergier.

Tala om for din lakare om du har hjartsjukdom, blodsjukdomar,
leverproblem, genomgar dialysbehandling eller behandlas med
diuretika (vatskedrivande) eller om du nyligen haft kraftiga
krakningar eller diarréer. Tala aven om for din lakare om du
star pa saltfattig kost, tar kaliumsupplement, kaliumsparande
medel, kaliuminnehallande saltersattning eller andra
lakemedel som kan hoja kaliumhalten i blodet (t.ex. heparin
[ett lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar],
produkter som innehaller trimetoprim sasom
trimetoprim/sulfametoxazol [lakemedel som anvands for att
behandla infektioner]), ar éver 70 ar, har diabetes eller
njurproblem (inklusive njurtransplantation), eftersom dessa kan
hoja kaliumhalten i blodet som kan vara allvarligt. | dessa fall
kan din Iakare behova justera dosen av Enalapril Comp Stada
eller dvervaka dina kaliumvarden. Om du har diabetes och tar
diabetesmedel i tablettform eller insulin, bor du vara noga med
att folja dina blodsockervarden. Detta ar sarskilt viktigt under
den forsta manaden da du tar Enalapril Comp Stada. Tala om
for din lakare om du tidigare har haft en allergisk reaktion med
svullnad av ansikte, l[appar, tunga och/eller svalg med
andnings- eller svaljsvarigheter Du b6r vara medveten om att
svarta patienter har storre risk att fa denna typ av reaktioner
vid behandling med ACE-hammare.

Tala om for din lakare om du ska genomga en behandling som
kallas LDL-aferes, eller ska genomga behandling av allergi mot
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insektgifter sasom bi- eller getingstick (s.k. hyposensibilisering
).

Tala om for din lakare om du har lagt blodtryck (du kan marka
detta som svimning eller yrsel, sarskilt nar du star).

Infor kirurgiska ingrepp och narkos (galler aven hos
tandlakaren) bor [akaren/tandlakaren kanna till att du
behandlas med Enalapril Comp Stada, eftersom risk finns att
blodtrycket kan sjunka plotsligt.

Tala om for din ldkare om du har nagon kollagen karlsjukdom
(t.ex. lupus erytematosus, reumatoid artrit eller skleroderma),
far nagon behandling som férsvagar immunsystemet, tar
lakemedlen allopurinol (lakemedel mot gikt) eller prokainamid
(lakemedel mot rubbningar i hjartrytmen), eller nagon
kombination av dessa.

Tala om for din lakare om du har eller kommer att ta ett
antidopingtest eftersom detta lakemedel kan ge ett positivt
resultat.

Du maste beratta for din ldkare om du tror att du ar gravid
eller blir gravid under behandlingen. Detta lakemedel
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da
kan orsaka fosterskador (se avsnittet om graviditet).

Tala om for din l1dkare om du tar ett Idkemedel som innehaller
en neprilysinhdmmare sasom sakubitril (tillganglig som en fast
doskombination med valsartan), som anvands for att behandla
hjartsvikt. Du kan ha okad risk for en allergisk reaktion som
kallas angioodem.

om du tar nagot av foljande lakemedel kan risken for
angioodem (snabbt uppkommande svullnad under huden |
omraden sasom svalget) dka:
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" racekadotril, ett lakemedel som anvands for att behandla
diarré

- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ och mot cancer (t.ex. temsiroliums,
sirolimus, everolimus) och andra lakemedel som tillhor
gruppen mTOR-hammare

- vildagliptin, ett lakemedel som anvand for att behandla
diabetes

® Tala om for din lakare innan du tar Enalapril Comp Stada om
du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd
hudforandring under behandlingen. Behandling med
hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga dos
er, kan Oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-
melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Enalapril Comp Stada

® Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel
som anvands for att behandla hogt blodtryck:

"~ en angiotensin llI-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for
sartaner - till exempel valsartan, telmisartan, irbesartan),
sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

® Tala om for din ldkare om du far nedsatt syn eller gonsmarta
med rodnad och plétslig dimsyn. Detta kan vara symtom pa
vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan)
eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra
timmar till veckor efter att du tagit Enalapril Comp Stada.
Obehandlat kan det leda till permanent synnedsattning. Om du
tidigare har haft en penicillin- och sufonamidallergi, kan du ha
en hogre risk for detta.
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Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se aven mer information under rubriken "Ta inte Enalapril Comp
Stada"

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av Enalapril Comp Stada har inte faststallts hos
barn.

Andra lakemedel och Enalapril Comp STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Din lakare kan behodva
andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

| allmanhet kan Enalapril Comp Stada tas tillsammans med andra
lakemedel. For att ordinera ratt dos av Enalapril Comp Stada ar det
sarskilt viktigt for din ldkare att veta om du tar nagot av féljande
lakemedel:

® en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se
aven informationen under rubrikerna "Ta inte Enalapril Comp
Stada" och "Varningar och forsiktighet")
andra blodtryckssankande lakemedel
diuretika (vatskedrivande) som anvands for att sanka blodtryck
et, sasom furosemid

® kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande
vatskedrivande medel (t.ex. spironolakton, triamteren eller
amilorid) och andra lakemedel som kan oka mangden kalium i
ditt blod (t.ex. trimetoprim och trimetoprim/sulfametoxazol
mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
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immundampande lakemedel som forhindrar avstotning av
transplanterade organ; och heparin, ett lakemedel som
anvands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)

® litium (lakemedel fér behandling av manodepression eller
bipolara sjukdomar)

® tricykliska antidepressiva (lakemedel for att behandla
depression)

® antipsykotika (lakemedel som anvands for att behandla
schizofreni)

® sympatomimetikum (ldkemedel som anvands vid behandling
av vissa hjart- och karlsjukdomar och vissa lakemedel mot
forkylning)

® antidiabetika (Iakemedel som anvands for att behandla
diabetes)

® NSAID (lakemedel som anvands for att behandla smarta och
inflammation, inklusive guldterapi)

® en hammare av mTOR (t.ex. temsirolimus, sirolimus,
everolimus - lakemedel som anvands vid behandling av vissa
typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar
fran att avstota ett transplanterat organ). Se aven information
under rubriken "Varningar och forsiktighet".

® ett lakemedel som innehaller en neprilysinhdmmare sasom
sakubitril (finns som ett kombinationspreparat med valsartan)
och racekadotril. Risken for angioodem (svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller hals med svarigheter att svalja eller andas)
kan 0ka. Se aven informationen under rubrikerna "Ta inte
Enalapril Comp Stada” samt "Varningar och forsiktighet”.-
cytostatika (medel mot cancer).

Enalapril Comp STADA med mat, dryck och alkohol
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De flesta manniskor tar Enalapril Comp Stada tillsammans med
vatten.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel. Vanligtvis kommer din [akare att
rada dig att sluta ta Enalapril Comp Stada innan du blir gravid eller
sa snart du vet att du ar gravid och istallet rekommendera ett
annat lakemedel. Detta lakemedel rekommenderas inte under tidig
graviditet och far inte anvandas om graviditeten pagatt langre &n 3
manader, eftersom |dkemedlet kan orsaka barnet allvarlig skada
om det anvands efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Tala om for din Iakare om du ammar eller om du ska borja amma.
Enalapril Comp Stada rekommenderas inte att anvandas nar du

ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Individuella reaktioner pa lakemedel kan variera. Vissa biverkning
ar som har rapporterats med detta lakemedel kan paverka vissa
patienters formaga att kdra bil eller anvéanda maskiner (se majliga
biverkningar)

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

Enalapril Comp STADA innehaller laktos och
natrium

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare, innan
du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du anvander Enalapril Comp STADA

Dosen bestams av ldkaren, beroende pa ditt tillstand och om du tar
andra lakemedel.

Rekommenderad dos ar en tablett dagligen tillsammans med ett
glas vatten.

Patienter som har njurproblem kan behdva en lagre dos av detta
lakemedel.

Pagaende behandling med annat vatskedrivande lakemedel ska
avbrytas 2-3 dagar innan behandling med detta lakemedel inleds.

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Det ar mycket viktigt
att fortsatta ta detta lakemedel sa lange som din lékare ordinerar
det. Ta inte fler tabletter an den foreskrivna dosen.
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Om du anvant for stor mangd av Enalapril Comp
STADA

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Gor detta dven om du/barnet inte méarker nagra
symtom. Kom ihag att ta med dig férpackningen, denna
bipacksedel och eventuellt resterande tabletter. De mest troliga
symtomen ar en kansla av yrsel pa grund av ett plotsligt eller
overdrivet blodtrycksfall, overdriven torst, hosta, forvirring, snabb
andning, angest, en minskning av mangden urin, eller snabbt eller
langsamt hjartslag.

Om du har glomt att anvanda Enalapril Comp
STADA

Du bor ta detta Iakemedel enligt ordination. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd tablett, utan ta din nasta dos vid vanlig
tidpunkt.

Om du slutar att anvanda Enalapril Comp STADA

Sluta inte ta ditt Iakemedel om inte din ldkare sager at dig att gora
det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.
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Sluta ta Enalapril Comp Stada och kontakta din lakare omedelbart
om du far nagot av féljande symtom:

® om du utvecklar svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg som kan orsaka svarigheter att andas eller svalja (vanlig:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® om du upplever svullnad av hander, fotter eller vrister (vanlig:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® om du utvecklar nasselutslag (mindre vanlig: kan forekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare).

® svara allergiska reaktioner med hog feber, hudutslag som ser
ut som maltavlor (erythema multiforme), Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys (svara hudsjukdomar
med rodnad och fjallning av huden samt blasor pa huden),
svara hudutslag med forlust av hud och har (exfoliativ dermatit
), lupus erythematosus (en immunsjukdom), roda utslag med
avskalning av huden (erytrodermi), sma vatskefyllda blasor pa
huden (pemfigus), lila eller réda flackar pa huden (purpura).
(Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® inflammation i levern (hepatit), leversvikt som kan vara dodlig,
gulaktig missfargning av ogon eller hud (gulsot) (Sallsynta: kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Den forsta dosen kan orsaka ett storre blodtrycksfall an vad som
intraffar efter fortsatt behandling. Du kan marka detta som
svimning eller yrsel och det kan hjalpa att ligga ner. Kontakta din
lakare om du ar orolig.

Andra biverkningar:

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

hosta
illamaende
kraftloshet.

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

laga halter av kalium i blodet, héga halter av kolesterol eller
fetter i blodet, hoga halter av urinsyra i blodet

huvudvark, depression, svimning (synkope), smakforandring
yrselkansla pa grund av lagt blodtryck (inklusive blodtrycksfall
da du hastigt reser dig upp), kérlkramp eller brostsmarta,
onormal hjartrytm, mycket snabba hjartslag

andnod

diarré, buksmarta

hudutslag

muskelkramp**

brostsmartor, trotthet

hoga halter av kalium i blodet, okning av mangden kreatinin i
blodet.

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

13

blodbrist (aplastisk och hemolytisk anemi)

lag blodsockerhalt (hypoglykemi), Iaga halter av magnesium i
blodet (hypomagnesemi), urinsyrakristaller i lederna, gikt*
forvirring, dasighet (somnolens), sémnighet, nervositet,
myrkrypningar (parestesi), svindel (vertigo), minskad sexuell
lust*

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:12



oronringningar

varmevallningar, ansiktsrodnad, snabba eller oregelbundna
hjartslag (hjartklappning), hjartattack eller cerebrovaskular
handelse ("mini-stroke”) majligen till féljd av alltfor lagt
blodtryck hos hogriskpatienter (patienter med
blodflodesrubbningar i hjartat och/eller hjarnan)

rinnande nasa, halsont och heshet, astma/kramp i luftroren
(tranghetskansla i brostet som ger svarigheter att andas samt
vasningar)

, inflammation i bukspottskorteln (pankreatit), krakningar,
matsmaltningsbesvar (dyspepsi), forstoppning, minskad aptit (
anorexi), magkatarr och/eller magsar, muntorrhet,
vaderspanningar*

riklig svettning (diafores), kldda (pruritus) eller nasselfeber (
urtikaria), haravfall (alopeci)

ledvark*

nedsatt njurfunktion, njursvikt, aggviteamnen i urinen (
proteinuri)

impotens

sjukdomskansla, feber

okning av mangden urinamne i blodet, 1dga nivaer av natrium i
blodet.

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

14

Forandring av blodbilden, t ex minskat antal vita och roda
blodkroppar, minskat hemoglobin, minskat antal blodplattar,
svullna lymfknutar i halsen, armhalan eller ljumsken

hogt blodsocker

konstiga drommar, somnrubbningar, muskelsvaghet, ibland pa
grund av lagt kalium (pares)
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daligt blodflode i armar och ben (Raynauds fenomen)
inflammation i nasans slemhinna, ansamling av vatska eller
andra amnen i lungorna (som ses pa rontgen),
andningssvarigheter, andndd (inklusive lunginflammation och
lungodem, allergisk alveolit/eosinofil lunginflammation)

sar i munnen (stomatit/aftds sar), svullen tunga (glossit)
problem med gallblasan

minskad urinproduktion (oliguri), inflammation i njurarna
(interstitiell nefrit))

forstorade brdost hos man (gynekomasti)

forhojda leverenzymer eller bilirubin i blodet.

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

® hdga halter av kalcium i blodet (hyperkalcemi)
® svullnad i tarmvaggarna (intestinalt angioddem).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

15

hud- och lappcancer (Icke melanom hudcancer)
overproduktion av antidiuretiskt hormon, vilket orsakar okad
mangd vatten i kroppen, vilket resulterar i svaghet, trotthet
eller forvirring

nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck
(mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan), akut trangvinkelglaukom eller akut
narsynthet)

inflammation i blodkarlen
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® en komplex biverkning som kan innefatta nagra eller samtliga
av foljande symtom: feber, inflammation i inflammation i
blodkarlen (serosit/vaskulit), muskelsmarta (myalgi/myosit),
ledvark (artralgi/artrit). Hudutslag, overkanslighet mot solljus
eller andra hudproblem.

* Ses endast med hydroklortiazid doserna 12,5 mg och 25 mg.

** Frekvensen av muskelkramper som vanligt hanfor sig till
hydroklortiazid doserna 12,5 mg och 25 mg, medan frekvensen av
bivirkningar som ar mindre vanliga avser hydroklortiazid dosen 6
mg.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Enalapril Comp STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa

blisterférpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar enalapril och hydroklortiazid.

Varje tablett innehaller 20 mg enalaprilmaleat och 12,5 mg
hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat, majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, talk, natriumvatekarbonat,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, runda, platta tabletter med fasade kanter och brytskara pa
ena sidan.

Enalapril Comp Stada 20/12,5 mg tabletter tillhandahalls som
blisterférpackningar (aluminium/laminerad OPA/PVC) innehallande
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 200 och 250
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Ovriga tillverkare:
KRKA, d.d. Novo mesto
Smarje$ja cest 6, 8501 Novo mesto

Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-15
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