Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Linatil 2,5 mg tabletti
Linatil 5 mg tabletti

Linatil 10 mg tabletti
Linatil 20 mg tabletti

enalapriilimaleaatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamaé ladke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. T&méa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Linatil on ja mihin sitd ké&ytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Linatilia
Miten Linatilia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Linatilin sdilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oaprwNE

1. Mité Linatil on ja mihin sité kaytetdan

Linatilin vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Se kuuluu ACE:n est&jiksi
(angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjiksi) kutsuttujen ladkeaineiden ryhméaéan.

Linatilia kaytetaan

- alentamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota)

- hoitamaan syddmen vajaatoimintaa (sydamen toiminnan heikkenemistd). Se voi véhentaa
sairaalahoidon tarvetta ja pidentda joidenkin potilaiden elinikéa.

- ehkdisemdan sydamen vajaatoiminnan oireita, joita ovat: hengastyneisyys, vasymys kevyen
fyysisen ponnistuksen, kuten k&velyn jalkeen, tai nilkkojen ja jalkojen turvotus.

Tama laéke laajentaa verisuonia ja laskee siten verenpainetta. Ladkkeen vaikutus alkaa yleensd tunnin
kuluessa ja kest&é vahintdan 24 tuntia. Jotkut tarvitsevat useiden viikkojen hoidon, ennen kuin paras
verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan.

Enalapriilimaleaattia, jota Linatil sisaltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin t&ssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Linatilia
Ala kayta Linatilia

- jos olet allerginen enalapriilimaleaatille tai tamén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



jos sinulla on aikaisemmin ollut allerginen reaktio tdman ladkkeen kanssa samaan
ladkeryhmaén, ACE:n estdjiin, kuuluvalle ladkkeelle

jos sinulla on aikaisemmin ollut kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotusta, johon on
liittynyt nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia (angioedeema), jonka syyta ei tiedeta tai joka on
perinndllista

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltaa aliskireenid.

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Linatil-valmisteen kdyttod on syyté valttaa myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

Ala kayti Linatilia, jos joku ylla olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele ldakarin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin aloitat Linatilin kdyttamisen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a&kérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Linatilia:

jos sinulla on sydénsairaus

jos sinulla on sairaus, joka vaikuttaa aivoverisuoniin

jos sinulla on verisairaus, kuten alhainen veren valkosolujen maara tai valkosolujen puutos

(neutropenia/agranulosytoosi), alhainen verihiutaleiden maéra (trombosytopenia), tai alentunut

punasolujen mééra (anemia)

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on munuaissairaus (mukaan lukien munuaisensiirrdnndinen). Ndmé voivat johtaa

kaliumpitoisuuden suurenemiseen veressd, miké saattaa olla vakavaa. Laakari joutuu ehkd

muuttamaan Linatil-annostasi tai seuraamaan veresi kaliumpitoisuutta.

jos olet dialyysihoidossa

jos olet ollut erittdin huonovointinen (runsasta oksentelua) tai jos sinulla on dskettdin ollut

vaikea ripuli

jos noudatat vahasuolaista ruokavaliota, kdytat kaliumvalmisteita, kaliumia séastavié aineita tai

kaliumia siséltavia suolavalmisteita

jos olet yli 70-vuotias

jos sinulla on diabetes. Sinun pitaa seurata tarkoin verensokeripitoisuutta, etenkin Linatil-hoidon

ensimmadisen kuukauden aikana. Veren kaliumpitoisuus voi myds nousta.

jos sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita, joihin on liittynyt turvotusta kasvoissa,

huulissa, kielessé tai nielussa seké nielemis- ja/tai hengitysvaikeuksia. Mustaihoisilla potilailla

on suurentunut riski saada tamantyyppisia reaktioita ACE:n estdjahoidon yhteydessé.

jos sinulla on alhainen verenpaine (voi ilmetd heikotuksen tunteena tai pyorrytyksené erityisesti

ylosnoustessa)

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (esimerkiksi punahukka, nivelreuma tai

ihonkovettumatauti), saat immuunijarjestelméaa estavaa hoitoa, kaytat allopurinolia tai

prokaiiniamidia, tai sinulla on mika tahansa ndiden riskitekijoiden yhdistelméa

jos kaytat mTOR:in estdjéhoitoa (esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi: 1adkkeita,

joita kéytetdan tietyn tyyppisten syopien hoidossa tai estaméan kehon immuunipuolustusta

hylkimé&an elinsiirrettd). Sinulla saattaa olla lisdantynyt angioedeemaksi kutsutun allergisen
reaktion riski.

jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyista laakkeista:

- angiotensiini 1l -reseptorin salpaaja (tunnetaan mygs sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvia
munuaisongelmia

- aliskireeni.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maéaran saannollisesti.

Katso myos kohdassa ”Ala kayta Linatilia” olevat tiedot.



Kerro laakarille, jos arvelet olevasi raskaana tai_saatat tulla raskaaksi. Taté ladketta ei suositella
kaytettavéksi raskauden alkuvaiheessa. Sita ei saa kayttad, jos raskaus on kestényt yli 3 kuukautta, silla
se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi raskauden tassa vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Taman ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus on heikompi mustaihoisissa potilaissa kuin muissa
potilaissa.

Jos olet epavarma, koskeeko jokin ylla olevista sinua, keskustele laakérin tai apteekkihenkilékunnan
kanssa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet menossa toimenpiteeseen

Kerro laékaérille, ettd kaytat Linatilia, jos olet menossa johonkin seuraavista toimenpiteista:

- kirurginen toimenpide tai nukutus (myds hammaslaékarin vastaanotolla)

- hoito, jolla kolesterolia poistetaan veresta (LDL-afereesi)

- siedatyshoito, jolla vahennetddn mehildisen tai ampiaisen piston aiheuttamaa yliherkkyytta
Jos jokin yll& olevista koskee sinua, keskustele 1d8kérin tai hammasléékérin kanssa ennen
toimenpidetta.

Muut lddkevalmisteet ja Linatil

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytat tai olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd, mukaan lukien rohdosvalmisteet ja luontaistuotteet. Linatil voi vaikuttaa
joidenkin l&a&kkeiden tehoon ja jotkut muut ladkkeet voivat vaikuttaa Linatilin tehoon. L&é&kérisi on
ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kéytat jotain seuraavista ladkkeista:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaajaa tai aliskireeni (katso tietoja myos kohdista ”Ala kayta
Linatilia” ja "Varoitukset ja varotoimet™)

- muut verenpainetta alentavat ladkkeet, kuten beetasalpaajat ja nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

- kaliumia siséltavat ladkkeet (mukaan lukien ravintona kéytettavat suolavalmisteet)

- diabeteslaékkeet (seké suun kautta otettavat la&kkeet ettd insuliini)

- litium (laéke, jota kaytetdan tietynlaisen masennuksen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kaytettavat laakkeet, ns. trisykliset masennuslaékkeet

- mielenterveyden ongelmiin kaytettavét psykoosiladkkeet

- tietyt yskan- ja vilustumisladkkeet seké laihdutusladkkeet, jotka sisaltavét ns. sympatomimeettia

- tietyt kipu- ja reumaléakkeet, myos kultahoito

- mTOR:in estdjat (esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi: 14&kkeitd kdytetéan tietyn
tyyppisten sydpien hoidossa tai estdimadn kehon immuunipuolustusta hylkimaan elinsiirrettd).
Katso tietoja myds kohdasta "Varoitukset ja varotoimet”.

- ei-steroidiset tulehduskipulédékkeet, mukaan lukien COX-2-estéjat (tulehdusta vahentévét
la&kkeet, joita voidaan kayttdd kivun lievitykseen)

- aspiriini (asetyylisalisyylihappo)

- verihyytymid liuottavat ladkkeet (trombolyytit)

- alkoholi.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylldaolevista sinua, keskustele 1d&kérin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa ennen Linatilin kayttoa.

Linatil ruuan ja juoman kanssa
Linatil voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Useimmat ottavat Linatilin
vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Yleensé l1adkéri tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Linatilin kdytén ennen raskautta tai heti, kun tiedat olevasi raskaana, ja heuvoo
kayttdmaan toista ladketta Linatilin sijasta. Tata ladkettd ei suositella kaytettavaksi raskauden



alkuvaiheessa, eikd sitd saa kdyttaa raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden jéalkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kaytetddn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro l&ékaérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Vastasyntyneiden rintaruokintaa (muutamina
ensimmaisind synnytyksen jalkeising viikkoina) eika erityisesti keskosina syntyneiden rintaruokintaa
suositella tdiman ladkkeen kéayton aikana. Jos kyseessé on vanhempi lapsi, 1a8kari neuvoo sinua tdmén
laékkeen imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvista hyddyista ja haitoista, my6s muihin hoitoihin
verrattuna.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Voit tuntea huimausta ja uneliaisuutta Linatilin kdyton aikana. Ald aja autoa al&dka kayta koneita
silloin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin lddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Linatil siséaltéa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Linatilia kaytetédan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

- Ota tatd laaketta niin kauan kuin ladakari on maarannyt.
- Alé ota ladkettd enempéé kuin sinulle on maaratty.

Korkea verenpaine

- Tavallinen aloitusannos on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
- Joillekin paotilaille voi pienempi aloitusannos olla tarpeen.
- Tavallinen yll&pitoannos on 20 mg kerran vuorokaudessa.
- Suurin yllapitoannos on 40 mg kerran vuorokaudessa.

Sydamen vajaatoiminta

- Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa.

- L&&kari nostaa asteittain annosta, kunnes sinulle sopiva annos on saavutettu.

- Tavallinen yll&pitoannos on 20 mg vuorokaudessa, joka otetaan joko yhtena tai kahtena
annoksena.

- Suurin yllapitoannos on 40 mg vuorokaudessa, joka otetaan kahtena annoksena.

Munuaissairaus

Ladkeannostasi muutetaan sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat:

- kohtalainen munuaisten vajaatoiminta: 5-10 mg vuorokaudessa

- vaikea munuaisten vajaatoiminta: 2,5 mg vuorokaudessa

- jos saat dialyysihoitoa: 2,5 mg vuorokaudessa. Niind pdiving, joina et saa dialyysihoitoa,
voidaan annosta muuttaa riippuen siitd, kuinka alhainen on verenpaineesi.

Ik&dantyneet potilaat
Laakari mééraa annoksen sen mukaan miten hyvin munuaisesi toimivat.



Kaytto lapsille

Kokemusta Linatilin kaytosté korkeaa verenpainetta sairastavilla lapsilla on vain vahan. Jos lapsi
pystyy nielemdén tabletin, annos mééritetdan lapsen painon ja verenpaineen mukaan. Tavallinen
aloitusannos on:

- 20-50 kg: 2,5 mg vuorokaudessa

- yli 50 kg: 5 mg vuorokaudessa.

Annosta voidaan muuttaa lapsen tarpeiden mukaan:

- enintadn 20 mg vuorokaudessa 20-50 kg painaville lapsille

- enintédan 40 mg vuorokaudessa yli 50 kg painaville lapsille.

Tata laaketta ei suositella vastasyntyneille (ensimmadisten viikkojen aikana syntyman jalkeen) eika
lapsille, joilla on munuaissairaus.

Jos otat enemman Linatilia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla pyorrytys tai huimaus, jotka johtuvat &killisesta tai voimakkaasta
verenpaineen laskusta.

Jos unohdat ottaa Linatilia

- Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos valiin.

- Ota seuraava annos normaalisti.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Linatilin kaytén
Al& lopeta ladkkeen kayttod ilman ladkarin méaraysta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, k&anny ladkarin tai apteekkihenkildokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Tama laéke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Linatilin ottaminen ja ota yhteys ladkariin heti, jos sinulle ilmaantuu

- kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotusta, mika saattaa aiheuttaa hengitys- ja/tai
nielemisvaikeuksia

- turvotusta kasissa, jaloissa tai nilkoissa

- punaisia, kutiavia kohoumia iholla (nokkosihottuma).

On hyvaé tietdd, ettd mustaihoisilla potilailla on suurentunut riski saada téllaisia reaktioita. Jos sinulle

ilmaantuu jotain ylla olevista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys laékariin.

Taman ladkkeen kéyton alussa voi esiintyd pyorrytysté tai huimausta, jotka johtuvat verenpaineen
laskusta. Makuullemeno voi helpottaa oireita. Ladkehoidon jatkuessa oireet todennékdisesti paranevat.
Jos oireet huolestuttavat sinua, ota yhteys laakariin.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttajalla 10:sta)
- huimauksen, heikkouden tai sairauden tunne
- h&martynyt ndko

- yska.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)



matalasta verenpaineesta johtuva pyorrytys, sydamen rytmin muutokset, tihedt sydamenlydnnit,
rasitusrintakipu tai rintakipu

paénsarky, masennus, pyortyminen (synkopee), makuaistin muutokset

hengastyneisyys

ripuli, vatsakipu

vasymys (uupumus)

ihottuma, allergiset reaktiot, kuten kasvojen, huulien, kielen tai nielun turvotus, mika voi
aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia

kohonnut veren kaliumpitoisuus ja kohonneet veren kreatiniinipitoisuudet (molemmat havaitaan
yleensd verikokeella).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)

punoitus

&killinen verenpaineen lasku

nopeat tai epasaannolliset sydamenlydnnit (syddmentykytys)

sydénkohtaus (joka voi johtua erittdin alhaisesta verenpaineesta tietyilla riskiryhmaan kuuluvilla
potilailla, mukaan lukien potilaat, joilla on syddmen tai aivojen verenkiertohdirigitd)
aivohalvaus (joka voi johtua matalasta verenpaineesta riskiryhméan kuuluvilla potilailla)
anemia (mukaan lukien aplastinen ja hemolyyttinen anemia)

sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus

ihon pistely tai puutuminen

huimaus (pyorrytyksen tunne)

korvien soiminen (tinnitus)

vuotava nend, kurkkukipu tai kéheys

astmaan liittyva puristus rinnassa

hidas ruuansulatus (ileus), haimatulehdus

pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ummetus, ruokahaluttomuus

artynyt maha (mahalaukun érsytys), suun kuivuminen, mahahaava

lihaskouristukset

heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta

lisdantynyt hikoilu

kutina tai nokkosihottuma

hiustenlahto

yleinen huonovointisuuden tunne, kuume

impotenssi

korkea virtsan proteiinipitoisuus (mitattu kokeella)

matala verensokeri tai veren natriumpitoisuus, korkea veren ureapitoisuus (kaikki mitattuina
verikokeella).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttajalla 1000:sta)

Raynaud’n oireyhtyma, jossa kéddet ja jalat voivat muuttua hyvin kylmiksi ja valkoisiksi
vahdisen veren virtauksen vuoksi

veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut mééra, matala
hemoglobiini, vahentynyt verihiutaleiden maaré

luuydinlama

suurentuneet kaulan, kainalon ja nivusen imusolmukkeet

autoimmuunisairaudet

oudot unet ja univaikeudet

nesteen tai muiden aineiden kertyminen keuhkoihin (todetaan réntgenkuvassa)
nenétulehdus

keuhkotulehdus, josta aiheutuu hengitysvaikeuksia (keuhkokuume)

poski-, ien-, kieli-, huuli-, nielutulehdus

virtsan vahyys

ihottuma, joka muistuttaa maalitauluja (erythema multiforme)

Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (vakavia ihosairauksia,
joihin liittyy ihon punoitusta ja hilseilyd, rakkuloita tai verestavia haavoja), eksfoliatiivinen



dermatiitti/erytroderma (vaikea ihottuma, jossa iho hilseilee tai irtoaa), pemfigus (pienid nesteen
tayttamia rakkuloita ihossa)
- maksa- tai sappihéiriot, kuten heikentynyt maksan toiminta, maksatulehdus, keltatauti (ihon tai
silmanvalkuaisten keltaisuus), korkeat maksaentsyymi- tai bilirubiiniarvot (mitattu verikokeella)
- rintojen suurentuminen miehilld (gynekomastia).

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)
- suolenseindman turvotus (intestinaalinen angioedeema).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- antidiureettisen hormonin liikaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymisté ja tastd johtuvaa
heikkoutta, vasymysté tai sekavuutta

- On todettu oireisto, johon saattavat kuulua jotkin tai kaikki seuraavista: kuume,
verisuonitulehdus (serosiitti/vaskuliitti), lihassérky (myalgia/myosiitti), nivelsérky
(artralgia/artriitti). Ihottumaa, valoherkkyytta tai muita ihoreaktioita saattaa esiintyé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Linatilin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Linatil 2,5 mg: sailyta alle 30 °C.
Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg: séilyta alle 25 °C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP )
jalkeen. Viimeinen kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Linatil sisaltda

- Vaikuttava aine on enalapriilimaleaatti. Yksi tabletti sisaltda 2,5 mg, 5 mg, 10 mg tai 20 mg
enalapriilimaleaattia.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi, povidoni K30, laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen
selluloosa, krospovidoni, magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmisteen kuvaus

Linatil 2,5 mg tabletti: VValkoinen, soikea, kupera tabletti, jossa jakouurre.

Linatil 5 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkinta: GK2 | GEA.
Linatil 10 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkintd: GEA |GL3.
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Linatil 20 mg tabletti: VValkoinen, pytred, kupera tabletti, jossa jakouurre ja merkintd: GEA |GM4.

Pakkauskoot
Linatil 2,5 mg tabletit:
Tablettipurkki: 30 ja 100 tablettia.

Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg tabletit:
Lépipainopakkaus: 30 tablettia.
Tablettipurkki: 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa (koskee vain
lapipainopakkauksia)

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia (koskee vain tablettipurkkeja)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
9.11.2016



Bipacksedel: Information till anvandaren

Linatil 2,5 mg tablett
Linatil 5 mg tablett

Linatil 10 mg tablett
Linatil 20 mg tablett

enalaprilmaleat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Linatil & och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Linatil

3. Hur du anvénder Linatil

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Linatil ska férvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Linatil ar och vad det anvands for

Linatil innehaller en aktiv substans som kallas enalaprilmaleat. Linatil tillhor en grupp lakemedel som
kallas ACE-(angiotensin converting enzyme) hammare.

Linatil anvéands:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)

- for att behandla hjartsvikt (forsvagad hjartfunktion). Linatil kan minska behovet av sjukhusvard
och kan for vissa leda till forlangd Gverlevnad.

- for att minska symtomen vid hjértsvikt. Symtomen innefattar andnéd, trotthet efter Iatt fysisk
aktivitet sasom promenader eller svullnad av vrister och fétter.

Detta lakemedel verkar genom att vidga dina blodkarl och detta gor att blodtrycket sjunker.
Lékemedlet har vanligtvis effekt inom en timme och effekten varar i minst 24 timmar. Vissa individer
kan behdva flera veckors behandling innan optimal effekt pa blodtrycket uppnas.

Enalaprilmaleat som finns i Linatil kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Linatil

Anvand inte Linatil:

- om du ar allergisk mot enalaprilmaleat eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion av ett lakemedel tillhrande samma grupp som detta
ldkemedel, en s k ACE-hdmmare

- om du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, l&ppar, mun, tunga eller svalg vilket orsakade
svalj- och/eller andningssvarigheter (angioddem) av okand orsak eller vid arftligt angiodem



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

- under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten ar det bra att
undvika Linatil, se Graviditet.)

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséaker kontakta lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Linatil:

- om du har hjartproblem

- om du lider av nagon sjukdom som paverkar blodkarlen i hjarnan

- om du har en blodsjukdom sasom lagt antal eller avsaknad av vita blodkroppar
(neutropeni/agranulocytos), lagt antal blodplattar (trombocytopeni) eller minskat antal roda
blodkroppar (anemi)

- om du har leverbesvar

- om du har nagon njursjukdom (inklusive njurtransplantation). Detta kan leda till forhojda nivaer
av kalium i blodet vilket kan vara allvarligt. Lakaren kan behdva justera din dos av Linatil eller
kontrollera kaliumnivaerna i blodet.

- om du genomgar dialys

- om du har varit mycket sjuk (kraftiga krakningar) eller nyligen haft kraftig diarré

- om du star pa saltfattig kost, behandlas med kaliumtillskott, kaliumsparande medel eller
kaliuminnehallande saltersattning

- om du &r éver 70 ar

- om du har diabetes. Du bor félja dina blodsockervérden, sarskilt under den forsta manaden av
behandlingen. Nivaerna av kalium i blodet kan ocksa 6ka.

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med
svalj- och/eller andningssvarigheter. Du bor vara medveten om att svarta patienter l6per 6kad
risk for dessa typer av reaktioner med ACE-hdmmare.

- om du har lagt blodtryck (du kan uppleva svaghet eller yrsel, sarskilt nar man staller sig upp)

- om du har en kollagen vaskulér sjukdom (lupus erythematosus, reumatoid artrit eller
skleroderma), star pa en immunosuppressiv behandling, behandlas med allopurinol eller
prokainamid, eller en kombination av dessa komplicerande faktorer

- om du tar en hdmmare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus, everolimus: ldkemedel som
anvands vid behandling av vissa typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunférsvar
fran att avstota ett transplanterat organ). Samtidig anvandning kan 6ka risken for en allergisk
reaktion, sa kallat angioodem.

- om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken ”Anvand inte Linatil”.
Kontakta lakare om du tror att du ar eller kan bli gravid. Detta lakemedel rekommenderas inte under
tidig graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan

orsaka fosterskador (se Graviditet).

Du bér vara medveten om att detta lakemedel inte sénker blodtrycket lika effektivt hos svarta
patienter.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta ladkemedel.
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Om du ska genomga en behandling

Tala om for lakaren att du tar Linatil om du ska genomga nagot av foljande:

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

- en behandling for att avlagsna kolesterol i blodet s k LDL-aferes

- en hyposensibilisering, for att minska 6verkéanslighet mot bi- eller getingstick.
Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller tandlakare innan du genomgar
behandlingen.

Andra lakemedel och Linatil

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven ortlakemedel och naturmedel. Linatil kan paverka hur andra lakemedel
verkar i kroppen och vissa andra lakemedel kan ocksa paverka hur Linatil verkar i kroppen. Din lakare
kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

- en angiotensin 11 -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under
rubrikerna ” Anvénd inte Linatil” och ”Varningar och forsiktighet™)

- andra blodtryckssankande lakemedel sasom beta-blockare eller urindrivande medel (diuretika)

- lakemedel som innehaller kalium (inklusive kaliuminnehallande salterséttning)

- ldkemedel mot diabetes (inklusive orala diabetesmedel och insulin)

- litium (ett 1akemedel som anvénds for att behandla en viss typ av depression)

- lakemedel mot depression s k tricykliska antidepressiva medel

- lakemedel mot psykiska besvar s k antipsykotika

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

- vissa ldkemedel mot smarta eller reumatism inklusive guldterapi

- en hdmmare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus, everolimus: ldkemedel som anvands vid
behandling av vissa typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar fran att
avstota ett transplanterat organ). Se &ven information under rubriken ”Varningar och
forsiktighet”.

- icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel (NSAID) inklusive COX-2 hammare (lakemedel
som minskar inflammation och kan anvéndas vid smartlindring)

- aspirin (acetylsalicylsyra)

- ldkemedel som anvands for att 16sa upp blodproppar (trombolytika)

- alkohol.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan

du tar Linatil.

Linatil med mat och dryck
Linatil kan tas med eller utan mat. De flesta tar Linatil tillsammans med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Vanligtvis foreslar lakaren da att du ska sluta
ta Linatil fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och rekommenderar istallet ett annat
lakemedel till dig. Detta lakemedel bor inte anvandas i bérjan av graviditeten och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Tala om for lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Detta lakemedel rekommenderas inte vid
amning, sarskilt om ditt barn &r nyfott (de forsta veckorna efter fodseln) eller foddes for tidigt. Nar det
galler ett aldre barn kan lakaren ge dig rad om fordelarna och riskerna med att ta detta lakemedel vid
amning jamfort med andra behandlingar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
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Du kan uppleva yrsel eller dasighet nar du tar detta lakemedel. Om du upplever detta bor du inte kéra
bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Linatil innehaller laktos
Om lékaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta lédkare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du anvander Linatil

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

- Det &r viktigt att du fortsatter att ta detta lakemedel enligt l&karens ordination
- Ta inte fler tabletter &n du blivit ordinerad.

Hdogt blodtryck

- Vanlig startdos varierar fran 5 mg till 20 mg en gang dagligen.
- Vissa patienter kan behdva en lagre startdos.

- Vanlig underhallsdos ar 20 mg en gang dagligen.

- Maximal underhallsdos ar 40 mg en gang dagligen.

Hjartsvikt

- Vanlig startdos &r 2,5 mg en gang dagligen.

- Lékaren kan stegvis 6ka dosen tills lamplig dos for dig uppnas.

- Vanlig underhallsdos &r 20 mg dagligen, som tas i en eller tva doser.
- Maximal underhallsdos ar 40 mg dagligen, uppdelat pa tva doser.

Nedsatt njurfunktion

Din dos kommer att behdva justeras beroende pa hur val dina njurar fungerar:

- mattligt nedsatt njurfunktion: 5 mg till 10 mg dagligen

- kraftigt nedsatt njurfunktion: 2,5 mg dagligen

- om du genomgar dialys: 2,5 mg dagligen. De dagar du inte genomgar dialys, kan din dos beh6va
justeras beroende pa hur lagt ditt blodtryck r.

Aldre
Lakaren bestammer vilken dos du ska ta och baseras pa hur bra dina njurar fungerar.

Anvandning for barn

Erfarenhet av anvandning av Linatil hos barn med hdgt blodtryck ar begransad. Om barnet kan svélja
tabletter, beraknas dosen utifran vikt och blodtryck. Vanlig startdos &r:

- mellan 20 kg och 50 kg: 2,5 mg dagligen

- mer &n 50 kg: 5 mg dagligen.

Dosen kan justeras beroende pa barnets behov:
- maximal dos om 20 mg dagligen hos barn som vager mellan 20 kg och 50 kg
- maximal dos om 40 mg dagligen hos barn som véager mer &n 50 kg.

Detta lakemedel rekommenderas inte till nyfodda barn (de forsta veckorna efter fodseln) eller till barn
med njurbesvér.
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Om du har tagit for stor méngd av Linatil

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. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

De mest troliga symtomen ar svimningskanslor eller yrsel. Detta beror pa ett plotsligt eller kraftigt
blodtrycksfall.

Om du har glomt att ta Linatil

- Om du glémmer att ta en tablett, hoppa 6ver den missade dosen.
- Ta nésta dos som vanligt.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Linatil
Sluta inte med Linatil om inte lakaren sager at dig att sluta.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Fdljande biverkningar har rapporterats:

Om nagon av dessa biverkningar uppstar, sluta ta Linatil och kontakta lakare omedelbart:

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, vilket kan orsaka andnings- och/eller
svaljsvarigheter

- svullnad av hénder, fotter eller vrister

- om du utvecklar upph6éjda roda hudutslag (nésselutslag).

Du bor vara medveten om att svarta patienter 16per okad risk for dessa typer av reaktioner. Om nagot

av ovanstaende intraffar, sluta ta Linatil och kontakta ldkare omedelbart.

Né&r du borjar ta detta lakemedel kan du uppleva svimningskansla eller yrsel. Om detta hander hjalper
det att 1&gga sig ner. Detta orsakas av att blodtrycket sjunker. Det forbattras om du fortsatter att ta
lakemedlet. Om du kanner dig orolig, tala med lakare.

Andra biverkningar innefattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- yrsel, svaghet eller sjukdomskénsla

- dimsyn

- hosta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- yrsel pa grund av lagt blodtryck, forandringar i hjartrytmen, hjéartklappning, kéarlkramp eller
brostsmérta

- huvudvark, depression, svimning (synkope), smakforandringar

- andnod

- diarré, buksmérta

- trétthet

- hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, l&ppar, tunga eller svalg med svélj-
och/eller andningssvarigheter

- hoga nivaer av kalium i blodet, 6kade nivaer av kreatinin i blodet (bada pavisas vanligen genom
ett blodprov).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
- rodnad
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plétsligt blodtrycksfall

snabb eller ojdmn hjartrytm (hjartklappning)

hjartinfarkt (majligen till foljd av alltfor 1agt blodtryck hos vissa hogriskpatienter inklusive
patienter med blodfl6desrubbningar i hjértat eller hjarnan)

stroke (majligen till foljd av alltfor 1agt blodtryck hos hégriskpatienter)
anemi (inklusive aplastisk och hemolytisk)

forvirring, somnloshet eller somnighet, nervositet

stickande eller domnande kénsla i huden

yrsel (svindel)

ringningar i éronen (tinnitus)

rinnande nésa, halsont eller heshet

astma-associerad tranghet i brostet

fordrojd tarmpassage (tarmvred), inflammation i bukspottkérteln
illamaende (krakningar), matsmaltningsbesvar, forstoppning, anorexi
irriterad mage (irritation i magséacken), muntorrhet, magsar
muskelkramper

nedsatt njurfunktion, njursvikt

Okad svettning

klada eller nasselutslag

haravfall

allmén sjukdomskansla, feber

impotens

hog niva av protein i urinen (mats i ett test)

lagt blodsocker eller l1ag niva av natrium i blodet, hdg niva av urea i blodet (alla méts genom ett
blodprov).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

”Raynauds fenomen” dar dina hander och fétter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt
blodflode

forandringar i blodvarden sasom lagt antal vita och réda blodkroppar, lagt hemoglobinvarde,
lagt antal blodplattar

benmargsdepression

svullna kortlar i hals, armhala och ljumske

autoimmuna sjukdomar

konstiga drémmar eller smnbesvar

ansamling av vatska eller andra substanser i lungorna (som kan ses pa rontgen)

inflammation i nésan

inflammation i lungorna som orsakar andningssvarigheter (lunginflammation)

inflammation i kinderna, tandkétt, tunga, lappar, svalg

minskad urinmangd

cirkelformade hudutslag (erythema multiforme)

”’Stevens-Johnson syndrom” och "toxisk epidermal nekrolys” (allvarliga hudsjukdomar med
rodnad och fjallning av huden, blasor eller sar), exfoliativ dermatit/erytrodermi (svara hudutslag
med fjallning eller flagning av huden), pemfigus (sma vatskefyllda bulor pa huden)
leverproblem eller problem med gallblasan sasom nedsatt leverfunktion, inflammation i levern,
gulsot (gulfargning av hud och 6gon), hdga nivaer av leverenzymer och bilirubin (mats i ett
blodprov)

forstoring av brosten hos man (gynekomasti).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

svullnad i tarmen (intestinalt angio6dem).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Overproduktion av antidiuretiskt hormon, vilket orsakar vatskeretention och leder till svaghet,
trotthet eller forvirring
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- ett symtomkomplex har rapporterats vilket kan inkludera nagra eller alla av féljande: feber,
inflammation i blodkérlen (serosit/vaskulit), muskelsmérta (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 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Linatil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Linatil 2,5 mg: forvara vid hogst 30 °C.
Linatil 5 mg, 10 mg ja 20 mg: forvara vid hogst 25 °C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan eller kartongen efter "EXP” respektive
"Utg.dat”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

- Den aktiva substansen ar enalaprilmaleat. En tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid, povidon K30, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, krospovidon, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlets utseende

Linatil 2,5 mg tablett: Vit, oval, konvex tablett med brytskara.

Linatil 5 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskara och markning: GK2 | GEA.
Linatil 10 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskara och markning: GEA |GL3.
Linatil 20 mg tablett: Vit, rund, konvex tablett med brytskara och markning: GEA | GMa4.

Forpackningsstorlekar
Linatil 2,5 mg tabletter:
Tablettburk: 30 och 100 tabletter.

Linatil 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter:
Blisterforpackning: 30 tabletter.
Tablettburk: 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland (géller endast for

blisterférpackningar)

eller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (géller endast for tablettburkar)

Denna bipacksedel &ndrades senast
9.11.2016
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