Enalapril Vitabalans5 mg tabletit

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletit

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletit
enal apriilimal eaatti

Luetéama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttédmisen, silla se sisdltda sinulle
tarkeitatietoja.
- Sailytatédma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.
Jos sinulla on kysyttévaa, kdanny [a8kérin tai apteekkihenkilkunnan puol een.
Tama 188ke on maérétty sinulle etk& sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny |88kérin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisamahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Ta&ssa pakkaussal osteessa kerr otaan:
1. Mita Endapril Vitabalans on jamihin sit kéaytetdan
2. Mita sinun on tiedettéva ennen kuin kaytét Enalapril Vitabalans -tabletteja
3. Miten Enalapril Vitabalans -tabl ettej a k&ytetaén
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Enalapril Vitabalans -tabl ettien séilyttdminen
6. Pakkauksen sisdlt0 ja muuta tietoa

1. Mita Enalapril Vitabalanson ja mihin sita kaytetain

Enalapril Vitabalans kuuluu 188keryhméan, jota kutsutaan ACE:n estgjiksi. Enalapril Vitabalans |agjentaa verisuonia,
mik& hel pottaa sydémen ty6ta sen pumpatessa verta verisuonien [8pi kaikkialle kehoon. Téméa saa korkean
verenpai neen laskemaan.

Enalapril Vitabalansa kéaytetéan:
korkean verenpai neen (verenpainetaudin) hoitoon
oireellisen syddmen vajaatoi minnan hoitoon (sairaus, jossa sydamen pumppausteho on riittdméaton)
ehké seméén sydémen vajaatoiminnan oireita potilailla, joilla syddamen pumppausteho on heikentynyt

Enalapriilia, jota Enaapril Vitabalans sisaltéd, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin téssi pakkaussel osteessa
mai nittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l88kérilta, apteekkihenkilkunnaltatai muulta terveydenhuollon
ammattilai selta tarvittaessa ja noudata aina heiltd ssamiasi ohjeita

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Enalapril Vitabalans-tabletteja

Ala kayta Enalapril Vitabalans-tablette a,
josolet allerginen enalapriilille tai tdméan |88kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai muiden
ACE n estajlenjollekm mquIealneeIIe
jalkojen tai kasvojen ihon, huulten kielen tai nielun turvotus Janlelemlsr tai hengltys/al keus,
jos olet saanut angioedeeman tuntemattomasta syystétai josldhisukulaisillasi on ilmennyt angioedeemaa—
téma taipumus voi olla perinndllinen.
jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriiliaja valsartaania sisdlt&vda yhdistelméaval mistetta, joka on
aikuisten er&anlai sen pitkaaikai sen (kroonisen) sydémen vajaatoiminnan hoitoon kaytettéva |adke, silla
angioedeeman (ihonalai sen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomai sta suurempi.



josolet ollut raskaanayli 3 kuukautta. (Enalapril Vitabal ans-tablettien kéytt6d on syyta valttda myos
akuraskauden aikana— ks. kohta "Raskaus”),

jos sinullaon diabetes tai munuai sten vajaatoi minta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla | 88kked 1,
jokasisdltéd aliskireenia

Varoitukset ja var otoimet
Keskustele |88kérin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin kaytét Enalapril Vitabalans—tabletteja, jos
- gnullaon ollut pitkittynyttd ja voimakastaripuliatai oksentelua,

kéytét virtsaneritysta lisdavaa |88kitysté (diureetteja),
noudatat tiukan vahasuolai sta ruokavaliota,
sinullaon muita sydén- ja verenkiertoelimiston sairauksia, kuten sepelvaltimotauti €li angina pectoris,
aivoverenkiertohairiditd, sydéamen |8ppévika, aortan ahtaumatai sydénlihassairaus eli kardiomyopatia,
sairastat munuaisten vajaatoimintaa, kéyt hemodialyysissdtai sinulle on tehty munuaisen siirto,
sinullaon munuai svaltimon ahtauma ja siité johtuva verenpainetati,
sairastat maksan vajaatoimintaa,
sairastat verisuoniin vaikuttavaa kollageenisairautta, kuten Raynaud n oireyhtyméatai sklerodermaa,
olet alemmin saanut ACE:n estdjista pitkittyvad, kuivaa yskaa (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”),
saat siedédtyshoitoa esim. mehildisen tai ampiaisen pistoja vastaan,
kayt L DL -af ereesissa (kolesterolin koneellinen poisto verestd),
sairastat diabetesta (ks. kohta 2 "Muiden ld&kkeiden kaytt6”),
sinullaon verisuonten kollageenisairaus, saat immunosuppressiivista hoitoa (kaytetéan
autoimmuunisairauksien, kuten reumatoidiartriitin hoitoon tai elinsiirtoleikkauksen jélkeen) tai kaytét
alopurinolia (kéytetdan kihdin hoitoon) tai prokaiiniamidia (kaytetd8n rytmihéirion hoitoon). Ladkaris
saattaa seurata valkosoluarvojas mééréajoin. Jos jokin ylla mainituista koskee sinua ja saat infektion (oireina
voivat olla kova kuume, kuumeinen olo), otayhteys 188kériis viipymétta
jos kéytét kaliumlisiata kaliumia siséltavid suolavamisteita,
jos kaytét litiumia, jota kdytetédan joiden psyykkisten sairauksien hoidossa,
jos olet mustaihoinen, sillaenalapriilin vaikutus voi olla heikentynyt,
jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista 188kke st&
- angiotensiini 11 -reseptorin sal pagja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi val sartaani, telmisartaani,
irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvia munuaisongel mia.
- aliskireeni
L&8kéaris saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen javeres elektrolyyttien (esim. kaliumin)
maéran sadnnollisesti.
Katso myos kohdassa "Alé kayta Enalapril Vitabalans -tabletteja’ olevat tiedot.

Jos kaytét jotakin seuraavista | é8kkei std, angioedeeman riski saattaa olla tavanomai sta suurempi:
rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kéytettava |88ke
dingirteen hyljintéreaktioiden estdmiseen ja sydvan hoitoon kéytettavia l88kkeité (esm. temsirolimuusia,
srolimuusia, everolimuusia)
vildagliptiini&, joka on diabeteksen hoitoon kaytettava |88ke.

Jos Enalapril Vitabalans -hoidon aikana saat yhdenk&én seuraavista oireista, ilmoita |88kéarilles valittomasti:
huimaus ensimméi sen annoksen jélkeen. Jotkin harvat ihmiset saavat ensimméi sestd annoksestata annoksen
nostosta huimausta, heikotusta, pyorrytysta ja pahoinvointia,
akillinen turvotus huulissa ja kasvoissa, kielessd, aéniraossa, kurkunpéassa, kaulassa, ja mahdollisesti
myos kasi ssajajalois&a, tai hengityksen muuttumi nen korisevaks tai éénen k&heys. Téma angi oedeemaksi
potilailla on todettu muita potilaita yleisemmin angi oedeemaa,
korkean kuume, kiped kurkku tai suun haavaumat (némé voivat ollaoireita valkosol ujen maérda vahentévasta
infektiosta),
ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus, jotka voivat olla merkki maksan vajaatoiminnasta.

Kerro 188karille ennen Enaapril Vitabalans -hoidon a oittamista, jos jokin edel|l& mainituista koskee tai on koskenut
sinua



Jos olet menossa nukutuksessatai selk8ydinpuudutuksessa tehtévaan leikkaukseen tai toimenpiteeseen, kerro
nukutusl 88karille, etté kaytét Enalapril Vitabal ans -tabletteja.

Kerro 188karille, jos arvelet olevas raskaanatai saatat tullaraskaaksi. Enaapril Vitabalans -tabletteja el suositella
kaytettévaks raskauden akuvaiheessa eiké niita saa kéyttaa raskauden ensimmadisen kolmen kuukauden jékeen, sill&
tuolloin ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus”).

Muut la8kevalmisteet ja Enalapril Vitabalans-tabletit
Kerro 188karille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan ké&ytét tai olet skettéin kéyttanyt tai saatat kéyttd88 muita
|a8kkeita

L&8karis on erityisen tiedettéva, jos kaytét seuraavia ld8kkeita:
- nesteenpoistol 88kkeita (diureetit),

kaliumlisia (mukaan [ukien suolankorvikkeita), kaliumia sé&stavia diureettejaja muita |é8kkeitd, jotka voivat
suurentaa veressa ol evan kaliumin maarda (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon, siklosporiinia éingirtelden hyljintéreaktioiden estoon ja hepariinia, jokaon
verenohennus 88ke veritul ppien estoon).
muita verenpainel é8kkeita,
muita |88kkeitd, jotka voivat |askea verenpainetta, kuten sepelvaltimotaudin hoitoon kéytetyt nitraatit,
trisykliset masennusl 88kkeet, psykoosien hoidossa kéytettavéat ns. fenotiatsiinit tai epilepsian hoitoon
kaytettévét ns. barbituraatit, nukutuksessa ja ylei sanestesi assa kéytetyt |88kkeet,
litiumia (maanis-depressiivisen sairauden hoitoon),
|a8kkeita diabeteksen eli sokeritaudin hoitoon (sek&insuliinit etté suunkautta otettavat val misteet) — néiden
annostusta saatetaan joutua muuttamaan,
alopurinolia (kihdin hoitoon) tai prokaiiniamidia (rytmihairiolédke),
immuunijérj estel méan toimintaa heikentévaé hoitoa, esim. elinsiirron jalkeen,
tulehduski pul 88kkeitd, kuten asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeeniatai ketoprofeenia sédnnéllisesti tai
pitk&kestoisesti — Huom! Pienia péivittdisia asetyylisalisyylihappoannoksia (esim. 50 mg tai 100 mg)
veritulppien estoon voi turvallisesti kéyttda Enalapril Vitabal ans -tablettien kanssa
sympatomimeettej 4,
kultahoitoja, sillé ne voivat aiheuttaa kasvojen punehtumista, pahoinvointia, oksenteluajalaskea
verenpainetta

L&akaris on enka muutettava annostustas jaltal ryhdyttéava muihin varotoimenpiteisiin jos otat angiotensiini 11 -
reseptorin salpagjaatai aliskireenia (katso tietoja myds kohdista " Alé kayta Enalapril Vitabalans-tablettgja’ ja
"Varoitukset ja varotoimet").

Enalapril Vitabalans-tabletitruuan jajuoman kanssa
Ruokatal juomaei vaikuta enalapriilin imeytymiseen. Tabletit voidaan ottaa tyhj&n mahaan tai ruuan kanssa
riittavan nestemaaran, esm. vesilasillisen kera

Runsas suolan kéyttt saattaa heikentéé | d8kkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Kaliumia sisdltévien ravintolisien tai ruokasuolankorvikkeiden kayttéa Enalapril Vitabal ans -tabl ettien kanssa el
suositella, sillé veren kaliumpitoi suus saattaa kohota liikaa.

Alkoholi saattaa voimistaa | é8kkeen verenpainetta al entavaa vaikutusta.
Raskausjaimetys

Raskaus

Jos olet raskaanatal imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittelet |apsen hankkimista, kysy |188kériltata
apteekista neuvoa ennen taman |188kkeen kayttoa Yleensa l88kari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Enal april
Vitabalans -tablettien k&yton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevas raskaana, ja neuvoo kayttaméaan toista | &8ketta
Enalapril Vitabalanstablettien sijasta. Enalapril Vitabaans -tablettgja ei suositella kytettévaks raskauden



alkuvaiheessajaniita el saa k&yttad raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jalkeen, sillane voivat aiheuttaa
vakavaa haittaa lapselles, jos niitd kaytetdan kol mannen raskauskuukauden jél keen.

Imetys

Kerro 188karille, josimetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina ensimméisind
synnytyksen jalkeisind viikkoina) eik& erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa suositellaEnalapril Vitabaans
-tabl ettien k&yttn aikana.

Jos kyseessa on vanhempi laps, [88kéri neuvoo sinua Enalapril Vitabalans -tabl ettien imetyksen aikai seen k&yttoon
liittyvista hyodyistéd ja haitoista, my6s muihin hoitoihin verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajoittai sen heitehuimauksen tai vasymyksen mahdollisuus tulee ottaa huomioon gjoneuvojakuljetettaessa tai koneita
Kaytettiesss

Enalapril Vitabalansvoi aiheuttaa joillekin potilaille verenpaineen laskuun liittyvia haittavaikutuksia, kuten
heitehuimausta, pyorrytysta tai naén hdmartymista (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Nait4 ilmenee
yleensd hoidon aloittamisen tai annoksen nostamisen jalkeen ja ne ovat epatodenndkdisid hyvan hoitotasapainon
vallitessa. Jos saat néitd oireita, on syyté pidattaytya autolla g osta ja muista tarkkuutta vaativista suorituksista.

L&8ke voi heikentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoata tehda tarkkaa keskittymisté vaativiatehtéavia. On omalla
vastuullas arvioida, pystytko néihin tehtaviin |&é8kehoidon aikana. L 88kkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkaussel oste opastukseksesi. Keskustde |88kérin tai apteekkihenkil 6kunnan
kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Enalpril Vitabalans-tablette a kdytetdan

Kéytatéatd |a8kettajuuri siten kuin 1&8kari on madérannyt. Tarkista ohjeet [&8kariltata apteekista, jos olet epdvarma.

Enalapril Vitabalans -tabletit voidaan ottaa tyhjd8n mahaan tai ruoan kanssa riittavan nestemaérén, esim. lasillisen
vetta kera

Aikuiset:

Kohonneen verenpaineen hoito:
Aloitusannos on tavallismmin 5-20 mg kerran vuorokaudessa. Tavallinen annos pitkaai kai shoidossa on 20 mg kerran
vuorokaudessa.

Sydamen vajaatoiminnan hoito:

Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg vuorokaudessa. L&8kéri nostaa annostusta asteittain, kunnes sopiva annostus on
saavutettu. Tavallinen annos pitk&aikai shoidossa on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan kerrallatal jaettuna kahteen
osa-annokseen.

|akkaét potilaat ja munuai sten vaj aatoimintaa sairastavat potilaat:
L&a8kari maéraé annostuksen potilaan munuaistoiminnan perusteella.

Kéaytto lapsille:
L&8kari maéraé annostuksen potilaan painon perusteella.

Jos sinusta tuntuu, ettéa Enalapril Vitabalans -tabl ettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
|a8kérille tai apteekissa

Jos kaytat enemman Enalapril Vitabalans-tablettga kuin sinun pitais:

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapalaps on ottanut |é8ketta vahingossa, ota aina yhteytta
|&8kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseks
jalisBohjeiden saamiseks. Yleilsimmét yliannostuksen oireet ovat verenpaineen lasku ja stupor (18hes téydellisen
tajunnan menetys). Muinaoireinavoi esintyd heitehuimausta ja heikotusta johtuen alentuneesta verenpai neesta,



voimattomuutta ja sydamen nopeal yontisyyttd, nopeutunutta pul ssia, ahdistunei suutta, yskéd, munuai stoiminnan
heikkenemista ja tihentynytté hengitysta

Josunohdat ottaa Enalapril Vitabalans-tabletteja:
Al otakaksinkertaistatai suurempaa annosta korvatakses: unohtamasi annokset. Ota seuraava tabletti vasta sen
normaalina ottoajankohtana.

Joslopetat Enalapril Vitabalans-tablettien kayton:
Jos |opetat 188kkeen kéyton, verenpainees voi nousta. Jos verenpaineesi nousee liikaa, se voi vaikuttaa sydames ja
munuaistesi toimintaan. Al lopeta lskkeen kayttoa, ellei 145karis ole neuvonut sinua niin tekemaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | é8kkeen kayttstd, kdanny |88kérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutuk set
Kuten kaikki 188kkeet, taméakin 1&8ke voi alheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleisat (useammallakuin 1 kayttg éla kymmenestd):
n&on hamartyminen,
heitehuimaus, helkotus,
kuiva yska (ota yhteytta 188kériin, jos saat sitkeén yskén Enalapril Vitabalans -hoidon aikana),
pahoinvointi.

Yleiset (1-10 kéyttgjalla sadasta):
p&ansdrky, masennus, vasymys,
verenpaineen liialinen lasku tai pystyasentoon noustessa ilmeneva verenpaineen lasku (ja tdhan liittyva
huimaus tai pyGrtyminen),
rintakipu, rytmihairiot, sydamen tihed yontisyys (takykardia),
hengenahdistus,
ripuli, vatsakipu, makuai stin muutokset,
ihottuma ja muut yliherkkyysreaktiot (ks. ”Angioedeema” alempana),
seerumin kalium- tai kreatiniiniarvon nousu

Melko harvinaiset (1-10 kayttg alla tuhannesta):
- anemia,
verensokerin liiallinen lasku (hypoglykemia) diabeetikoilla,
sekavuus, hermostunei suus, tuntoharhat kuten kihelmainti tai pistely iholla (parestesiat), kiertohuimaus,
uneliai suus, unettomuus,
sydamentykytys (syddmen lyonnit tuntuvat voimakkaasti),
nuha, kurkkukipu, 88nen kaheys, keuhkoputkien ahtautuminen,
korvien soiminen,
suun kuivuminen, oksentelu, happovaivat, mahaérsytys, ummetus, laihtuminen,
maha- tai pohjukaissuolen haava, suolen lama (ileus, aiheuttaa mahakipua), haimatulehdus (aiheuttaa
mahakipua),
hikoilun voimistuminen, kutina, nokkos hottuma, hiustenl&ht, punastelu,
munuai sten toiminnan heikkeneminen, valkuai sen erittyminen virtsaan,
impotenss,
lihaskrampit, sairaudentunne, kuume (ks. "Epéselvé kuumeilu” alempana).

Harvinaiset (1-10 kayttg alla kymmenestétuhannesta):
veren valkosolujen véheneminen (ks. ”Epéselva kuumeilu” alempana),
verihiutaleiden vaheneminen (voi ilmeté nendverenvuotojen tai mustel matai pumuksen lisdéntymisend),
imusol mukkeiden suureneminen, autoimmuunisairauden puhkeaminen,



epdnormaalit unet, unihairit,

Raynaud’n oireyhtyméan paheneminen (sormet tai varpaat kipuilevat muuttuen ensin valkoisiksi, sitten
sinertéviks jalopulta punertaviksi),

keuhkovarjostumat, allerginen keuhkorakkulatulehdus, eosinofiilinen keuhkokuume,

suutulehdus, suun aftat, kielen tulehdus,

maksan v aatoi minta, maksatulehdus, sapensalpaus ja siihen liittyva keltaisuus,

vaikeat rakkuloivat tai hilsehtivét iho- jalimakal voresktiot (erythema multiforme, Stevens Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyys, pemfigus, erythroderma),

oireyhtyma, johon kuuluvat kuume, lihaskalvojen tulehdus, verisuonitulehdus, lihas- ja nivelsaryt (ks.
”Epéselva kuumeilu” alempana),

virtsan mééran vaheneminen,

rintarauhasen litkakasvu (miehilld),

maksaentsyymien nousu, seerumin bilirubiini pitoi suuden nousu.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 kayttgjalla kymmenestétuhannesta):
suolenseindman turvotus (intestinaalinen angioedeema)

Yleisyystuntematon (koska saatavissa olevatieto i riitd arviointiin):
epétarkoituksenmukai nen antidiureettisen hormonin eritys (SIADH)

Angioedeema
Otavéittomasti yhteytta [a8kariin, jos saat Enaapril Vitabalans -hoidon aikana késien, jalkojen tai kasvojen ihon
turvotusta, kielen tai nielun turvotusta, joihin voi liittya nielemisvaikeuttatai hengenahdistusta.

Epéaselva kuumeilu
Jos saat Enalapril Vitabalans -hoidon aikana epasel véa kuumeilua, johon voi liittya flunssan kaltaisia oireita kuten
kurkkukipuatai muita oireita, ota yhteytta |&8kariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |88kérille tai apteekkihenkilbkunnalle. Téméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksi sta myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa tdman

|&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L&8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &8kkel den haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Enalapril Vitabalans-tablettian séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Siilytaalle 25 °C.

Ala kayta tata | saketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “kayt. viim.” tai EXPjakeen. Viimeinen
kayttopéa vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa

L&8kkeita e tule heittédd vieméariin eikd havittéé taloug dtteiden mukana. Kysy kayttéméattomien |88kkeiden
havittami sesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa



Mitéa Enalapril Vitabalans-tabletit sisdltaa
Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Yks tabletti siséltda5 mg, 10 mg tai 20 mg enalapriilimal eaattia.

Muut aineet ovat esigelatinoitu térkkelys, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, talkki, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen
selluloosa, natriumvetykarbonaatti ja povidoni.

Enalapril Vitabalans 10 mg -tabletit siséltavét myos vériainetta (punainen rautaoksidi, E 172).
Enalapril Vitabalans 20 mg -tabletit sisdltévéat myos vériainetta (punainen ja keltainen rautaoksidi, E 172).

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enalapril Vitabalans—tablettien ulkonako:

Enalapril Vitabalans5 mg: Tabletit ovat valkoisia, pytreitd, litteitdja niissi on toisella puolellajakouurre. Tabletin
halkaisjaon 8 mm.

Enalapril Vitabalans 10 mg: Tabletit ovat punaruskeita, pyoreita, litteité ja niissé on toisella puolellajakouurre.
Tabletin halkaisijaon 8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg: Tabletit ovat vaalean oranssgja, pyoreita, litteité janiissa on toisella puolelajakouurre.
Tabletin halkaisijaon 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
28, 30, 56, 60, 98, 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja e valttamétta ole myynnissi.

Myyntiluvan haltija javalmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

Puh.: +358 (3) 615 600

Fax.: +358 (3) 618 3130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Eur oopan talousalueeseen kuuluvissa j&senvaltioissa seur aavilla
kauppanimilla

Enalapril Vitabalans (Puola, Tsekki, Slovenia, Slovakia, Saksa, Suomi, Ruotsi, Tanska, Viro, Liettua, Latvia, Unkari)
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeks

11.02.2019



Bipacksedd: Information till anvandaren

Enalapril Vitabalans5 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 10 mg tabletter

Enalapril Vitabalans 20 mg tabletter
enalaprilmal eat

L s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behtval&sa denigen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.
Dettalakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.
Om du far biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finnsinformation om féljande:
1. Vad Enaapril Vitabaans & och vad det anvénds for
2. Vad du behéver vetainnan du anvander Enalapril Vitabalans
3. Hur du anvander Enalapril Vitabalans
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Enalapril Vitabaans skaforvaras
6. Forpackningensinnehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Enalapril Vitabalans ar och vad det anvandsfor

Endapril Vitabalanstillhor en grupp av |akemedel som kallas ACE-hammare. Detta lakemedel verkar sa att
blodkérlen vidgar sig och det blir &ttare for hjértat att pumpablod till alladelar av kroppen. Dettaresulterar i att
blodtrycket §unker.

Enalapril Vitabalans anvands for att:
behandla hogt blodtryck (arteriell hypertoni)
behandla symtomgivande hjartsvikt (i dettatillstand kan hjartat inte pumpatillrackligt med blod for att
uppfylla kroppens behov)
forebygga symtom pa hjartsvikt hos patienter med forsamrad hjartfunktion

Endaprilmaleat som finnsi Enalapril Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra 5jukdomar sominte
namnsi denna bipacksedel. Fraga l&kare, apotekspersonal eller annan hédlso- och sjukvardspersona om du har
ytterligare frégor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behdver vetainnan du anvander Enalapril Vitabalans

Anvénd inte Enalapril Vitabalans
omdu &r allergisk mot enalaprilmaleat eller ndgot annat innehdllsamne i dettalakemede! (angesi avsnitt 6)
eller mot andra ACE-hammare,
om du tidigare har behandlats med andra ACE-hammare och da fatt en allergisk reaktion, sdsom angiotdem i
form av svullnad av huden i hénderna, fotterna eller ansiktet, svullnad av [&ppar, tunga eller svalg eller
svéarigheter att svéljaeller andas,
om du har fatt angio6dem utan kand orsak eller om nagon néra slékting har haft angiotdem - den héar
tendensen kan vara arftlig,



om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett 1akemedel som anvands for att behandla en sorts langvarig
(kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angiotdem (snabb svullnad under huden i ett
omrade som t.ex. strupen).

Gravidakvinnor skainte anvanda Enalapril Vitabalans under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven
tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Enalapril Vitabalans, se "Graviditet och amning”),

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande [&kemedel som
innehaller aiskiren.

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du anvander Enaapril Vitabalans
om du nyligen har haft langvariga och kraftiga diarréer eller krakningar,

- om du anvander vétskedrivande meddl, s.k. diuretika,

- omdu stér pa saltfattig kost,

- om du har andra hjért- och kérlgukdomar, till exempel kranskérlsgukdom (angina pectoris),
blodcirkulationsstdrningar i hjarnan, problem med hjértklaffarna, aortafortrangning eller hjartmuskel g ukdom
kallad kardiomyopati,

- omdu har problem med njurarna, f&r hemodialysbehandling, eller om du har genomgatt njurtransplantation,

- omdu har njurartérfértrangning och déarfér har hogt blodtryck,

- omdu har problem med levern,

- omdu har bindvavssjukdom som paverkar blodkarlen sdsom Raynauds fenomen eller scleroderma,

- omdu tidigare har drabbats av en ihdllande torrhosta under behandling med ACE-hémmare (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar™),

- om du genomgdr desensibilisering t.ex. mot bi- eller getingstick,

- om du genomgér L DL-aferesbehandling (maskinellt avldgsnande av kolesterol frén blodet),

- om du har diabetes (se avsnitt 2 ”Anvandning av andra lakemedel”),
om du har en kollagensjukdom som paverkar blodkéarlen, far behandling som verkar nedséttande pa
immunforsvaret (anvands for behandling av autoimmuna sjukdomar sdsom ledgangsreumatism eller efter
transplantationer), behandling med allopurinol (anvands fér att behandla gikt), eller behandling med
prokainamid (anvands for att behandla onormal hjartrytm). Din |8kare kan regel bundet ta blodprov fér att
kontrollera méngden vita blodkroppar. Om nagot av de ovannamndatillstanden géller dig och du far en
infektion (med symtom s&som hog feber och forsamrat allmantillstand), kontakta omedel bart |8kare.
om du fér behandling med kaliumtillagg €ller saltersittningsmedel som innehdler kalium,
om du far behandling med litium (anvands for behandling av vissa psykiatriska 5 ukdomar),
omdu &r svart eftersom effekten av enaapril kan varalégre,
om du tar ndgot av foljande |akemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin I1-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel valsartan, telmisartan,
irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

Din l&kare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jémna mellanrum.

Se aven informationen under rubriken ”Anvand inte Enalapril Vitabalans”.

Risken for angiotdem kan 6ka om du tar ndgot av féljande |akemedel:
Racekadotril, ett |akemedel som anvands for att behandla diarré;
L&kemedel som anvéands for att forhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).
Vildagliptin, ett |&kemedel som anvands for att behandla diabetes.

Om négot av de f6ljande symtomen forekommer medan du anvander Enalapril Vitabalans, maste du kontakta din
|&kare omedel bart:
yrsel efter din forstados. Vissa patienter kan drabbas av yrsdl, svaghet, svimning eller illamdende efter forsta
dosen eller vid 6kning av dosen.
plotdig svullnad av 18ppar och ansikte, tunga, stdmband, struphuvud, nacke, eventuellt &ven hander och fotter
eller pipande andning eller heshet. Dettatillstand kallas angioddem. Detta kan uppkomma nér som helst
under behandlingen. Svarta patienter som far ACE-hdmmare har rapporterats ha en hogre frekvens av
angioddem jamfort med icke-svarta.



hog feber, ont i halsen eller sar i munnen (detta kan vara symtom av en infektion som beror pa minskat antal
vita blodkroppar).
- gulféargning av huden och 6gonvitorna (gulsot) kan vara tecken paleversjukdom.

Innan du paborjar behandlingen med Enalapril Vitabalans, talaom for din |akare om ndgon av de ovannamnda
situationerna stammer eller har stémt in padig.

Om du ska genomga en operation under narkos, informera din narkos akare om att du anvander Enalapril Vitabaans.

Omdu tror att du & gravid dler blir gravid under behandlingen, kontakta din I&kare. Enalapril Vitabalans
rekommenderasinte under graviditet och skainte anvandas under de 6 sistamanadernaav graviditeten, eftersom det
da kan orsaka fosterskador,se "Graviditet och amning”.

Andralékemedel och Enalapril Vitabalans
Talaom for [&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra l8kemede.

Det & sarskilt viktigt att |akaren vet om du anvander ndgot av foljande |akemede!:
- vatskedrivande medd dvs. diuretika,

kaliumtillskott (inklusive salterséttning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och andra
l&kemedel som kan 6ka méngden kaliumi ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immundampande
l&kemedel som férhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett 18kemedel som anvénds for att
fortunna blodet for att forhindra blodproppar),
andra l&kemedel mot hogt blodtryck,
andra l&kemedel som kan sénka blodtrycket: nitrater som anvands vid behandling av kranskérlssjukdomar,
tricykliska antidepressiva, 18kemedel som anvénds vid psykoser (s.k. fenotiaziner) eller barbiturater som
anvands vid behandling av epilepsi, narkotiskamedel och beddvningsmedel,
litium (anvands vid behandling av manodepressiv §ukdom),
diabetesmediciner (bade insuliner och preparat som tas via munnen) - det kan vara nodvandigt att anpassa
doserna,
alopurinol (giktmedicin) eller prokainamid (18kemedel mot hjértrytmstérningar),
mediciner som verkar nedséttande paimmunforsvaret, t.ex. efter organtransplantation,
langvarig eller regel bunden anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska | ékemedel (NSAID), sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen— OBS! Laga, dagliga doser acetylsalicylsyra (t.ex. 50 mg eller
100 mg) mot blodproppar kan tryggt anvandas samtidigt med Enalapril Vitabalans.
sympatomimetika,
behandling med guld i injektionsform kan ledattill ansiktsrodnad, illamaende, krékningar och |&gt blodtryck.

Din l&kare kan behtva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsdtgarder:

Om du tar en angiotensin |I-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna
”Anvand inte Enalapril Vitabalans” och ”Varningar och forsiktighet”).

Enalapril Vitabalans med mat och dryck

Mat eller dryck paverkar inte upptaget av Endapril Vitabalans. Tabletterna kan tas patom mage eller tillsammans
med mat och med tillracklig mangd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Riklig anvandning av salt (natriumklorid), kan forsvaga effekten av Enalapril Vitabaans.

Anvandning av kosttillskott och salterséttning som innehaler kalium rekommenderas inte samtidigt med intag av
Enalapril Vitabalans eftersom detta kan ledatill altfér stor héjning av kaliumkoncentrationen i blodet.

Alkohoal kan forstérka Enalapril Vitabaanss blodtryckssankande verkan.
Graviditet och amning

Graviditet



Om du & gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalékare eller
apotekspersonal innan du anvander dettalékemede. Vanligtvis foredar din l&kare att du ska sluta ta Enal april
Vitabalans fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och istéllet rekommendera ett annat 1&kemede till dig.
Endapril Vitabalans bor inte anvandasi borjan av graviditeten och skainte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beréttafor din l&8kare om du ammar eller ténker borjaamma. Amning av ett nyfott barn (forsta veckorna efter
fodseln), sarskilt av fér tidigt fodda barn, rekommenderas inte vid anvandning av Enalapril Vitabalans.

Vid amning av ett &dre spadbarn ska du rdgora med din Iakare om fordelar och risker med att anvanda Enal april
Vitabalans jamfort med andral&kemede.

K 6rfér maga och anvandning av maskiner
Tillfallig yrsel och trotthet kan forekomma, vilket bor tas hénsyn till nér man kor bil eller anvander maskiner.

Hos vissa patienter kan Enalapril Vitabalans ge biverkningar forkni ppade med sankning av blodtrycket, sdsom yrsdl,
svimning eller dimsyn (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Dessa forekommer vanligen i borjan av behandlingen
eller vid dosokning, och de & osannolika vid god behandlingskontroll. Om du far dessa symtom ska du avsta fran att
korabil eler fran andra precisionskravande uppgifter.

Du & gév ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kréver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverkadin formagai dessa avseenden & anvéandning av |akemedel
pagrund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt.
Las déarfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med |8kare eller apotekspersonal om du &
osaker.

3. Hur du anvander Enalapril Vitabalans
Anvand altid detta lakemedel enligt |akarens anvisningar. Radfragalakare eller apotekspersonal om du &r ossker.
Enalapril Vitabalans kan tas med eller utan mat med tillracklig méngd vétskat.ex. ett glas vatten.

Vuxna:

Behandling av hogt blodtryck:

Startdosen &r vanligtvis 5 mg upp till 20 mg en gang dagligen. Vanlig dos vid langtidsbehandling & 20 mg en gang
dagligen.

Behandling av hjartsvikt:
Vanlig startdos & 2,5 mg en gang per dag. Din |&kare 6kar dosen gradvistills den rétta dosen for dig & uppnadd.
Vanlig dos vid langtidsbehandling & 20 mg per dag givet som en engangsdos €ller uppdelad i tva doser.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njurfunktion:
L&karen ordinerar doseringen enligt patientens njurfunktion.

Anvéndning for barn:
L&karen ordinerar doseringen enligt barnets vikt.

Om du upplever att effekten av Enaapril Vitabalans &r for stark eller for svag, kontaktal&kare eller apotekspersonal.

Om du har tagit fér stor méngd av Enalapril Vitabalans

Omdu Fétt i dig for stor mangd |akemedel eller omt.ex. ett barn fétt i sig lékemedlet av misstag kontakta lakare,
sukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 1111 Finland) for beddmning av risken samt
radgivning.

Vanligaste tecken och symtom pa dverdosering & sankt blodtryck och dvala (ett tillstand néra medvetd Gshet). Andra
symtom kan varayrsel och svaghetskénsla, som beror pa det sjunkande blodtrycket, starka och snabba hjértslag, snabb
puls, angest, hosta, njursvikt och snabb andning.



Om du har glomt att ta Enalapril Vitabalans
Tainte dubbel dos (eller en stérre dos) for att kompensera for glomd dos. Ta foljande tablett pa dess vanliga tidpunkt.

Om du dlutar att ta Enalapril Vitabalans
Om du slutar att tadin medicin kan ditt blodtryck cka. Om ditt blodtryck blir fér hogt, kan det paverka din hjart- och
njurfunktion. Sutainte att ta din medicin, om din |akare inte har anvisat dig att gérasa.

Om du har ytterligare frégor om dettaldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventudla biverkningar
Liksom allalakemedd kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hosfler 8n 1 av 10 anvéndare):
dimsyn,
yrsal, svaghetskénda,
torr hosta (kontakta lakare, om du fér ihdllande hosta under behandlingen med Enalapril Vitabalans),
illamdende.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100):
- huvudvérk, depression, trétthet,
altfor 13gt blodtryck eller sankning av blodtrycket nér man reser sig till en upprétt position (orsakar yrsel eller
svimning),
bréstsmérta, hjartrytmstorningar, 6kad hjértfrekvens (takykardi),
andndd,
diarré, magsmartor, storningar i smaksinnet,
utslag och andra allergiska reaktioner (se avsnitt ”Angioddem” nedan),
forhgjda kaium- eller kreatininvarden i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 1000):
blodbrist,
minskad blodsockerhalt (hypoglykemi) hos diabetiker,
forvirring, nervositet, kénselstorningar till exempel stickningar eller domningar i huden, (parestesier),
yrsel, sdmnighet, somnlGshet,
hjartklappning,
snuva, halsont, heshet, kramp i luftréren,
Oronsusningar,
torrhet i munnen, krakning, hal sbrénna, magirritation, forstoppning, viktminskning,
magsar, tolvfingertarmsar, tarmstopp (ileus, fororsakar magsméarta), bukspottkortelinflammation (fororsakar
magsmérta),
okad svettning, kl&da, nasselfeber, haravfall, rodnande,
nedsatt njurfunktion, protein i urinen,
impotens,
muskelkramper, allmén sjukdomskénsla, feber (se avsnitt "Oforklarlig feber” nedan).

Sal Iwnta biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000):
minskat antal vita blodkroppar (se avsnitt "Ofdrklarig feber” nedan),
minskat antal blodpléttar (kan orsakanasblod eller bldméarken),
forstoring av lymfkortlarna, utveckling av en autoimmunsjukdom,
onormala drémmar, drémstorningar,
forsamring av Raynauds fenomen (smértor i fingrar och tar som
forst blir vita, darefter bldaktiga och till slut roda),
lunginfiltrat (skuggor i lungorna parontgenbild), allergisk alvealit (inflammatorisk reaktion i lungan) eller
eosinofil lunginflammation,



muninflammation, aftésa sar i munnen och tunginflammation,

nedsatt leverfunktion, leverinflammation, gallstopp med gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna),
svéra bl ashildande och fjallande utslag pa huden eller pa slemhinnorna (erythema multiforme, Stevens
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, pemfigus, erythroderm),

syndrom med feber, muskel hinneinflammation, blodkérlsinflammation, muskel- och ledsmértor (se avsnitt
”Oforklarlig feber” nedan),

minskad urinproduktion,

brostkortelforstoring (hos man),

okning av leverenzymer eller bilirubin i blodet.

Mycket sallsynta (férekommer hos mindre &n 1 anvéndare av 10 000):
svullnad i tarmens slemhinna (intestinalt angiotdem)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
tillstand med onormal utsondring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

Angiotdem
K ontakta omedel bart |akare om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans far svullnad av huden i hander,
fotter, ansikte, eller svullnad av tunga eller svalg, vilket kan orsaka andningssvarigheter eller svarigheter att svélja

Oforklarlig feber
Om du under behandlingen med Enalapril Vitabalans upplever oférklarlig feber, tillsammans med
influensaliknande symtom sasom halsont, ska du omedelbart kontakta |&kare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namnsi denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidratill att 6kainformationen om |skemedel s skerhet.

Finland:

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemede somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:

L 8kemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsaa

Webbplats: www.lakemedel sverket.se

5. Hur Enalapril Vitabalans ska forvaras
Forvara dettalakemedel utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "utg.dat.” eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonaen hur man kastar |1&kemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehdll och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen & enalaprilmaleat. Varje tablett innehdller 5 mg, 10 mg eller 20 mg enal aprilmal eat.

Ovrigainnehallsamnen &r: pregelatiniserad stérkelse, kal ciumvitefosfatdihydrat, talk, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, natriumvétekarbonat och povidon.

Endapril Vitabalans 10 mg tabletter innehdller dven fargamne (rod jarnoxid, E 172).
Endapril Vitabalans 20 mg tabletter innehdller &ven fargamnen (rod och gul jarnoxid, E 172).

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar:

L 8kemedlets utseende:

Enalapril Vitabalans5 mg: Tabletterna & vita, runda och platta med brytskéra pa ena sidan. Diametern & 8 mm.
Enalapril Vitabalans 10 mg: Tabletterna & rédbruna, runda och platta med brytskéra pa enasidan. Diametern &
8 mm.

Enalapril Vitabalans 20 mg: Tabletterna & ljusoranga, runda och platta med brytskara pa ena sidan. Diametern &r
8 mm.

Tabletten kan delasi tva lika storadoser.

Forpackningsstorlekar:

28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavar e av godkannande for saljning och tillverkare:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel.: +358-3-615 600
Fax.: +358-3-618 3130

Detta lakemedd ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomradet under namnen:

Enalapril Vitabalans (Polen, Tjeckien, Slovenien, Slovakien, Tyskland, Finland, Sverige, Danmark, Estland, Litauen,
Lettland, Ungern)

Denna bipacksedel &ndrades senast

11.02.2019



