INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Enacecor 20 mg/12,5 mg tabletter
enalapril og hydrochlortiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vi-
de.

Leegen har ordineret Enacecor til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Enacecor
Sadan skal du tage Enacecor

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Kontakt lzegen hvis du far det veerre eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af nogle dage.

Enacecor bruges til behandling af forhgjet blodtryk (essentiel hypertension). Denne medicin
indeholder to aktive indholdsstoffer: Enalapril og hydrochlortiazid.

Enalapril tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet ACE-hemmere (angiotensinkonverte-
rende enzyminhibitor). ACE-ha@mmere virker ved at udvide blodarerne, og gar det
dermed nemmere for blodet at flyde gennem dem. ACE-ha&mmere anvendes til be-
handling af forhgjet blodtryk (hypertension).

Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe leegemidler som kaldes diuretika (vanddrivende
leegemidler). Diuretika far nyrerne til at udskille mere urin. De anvendes til behandling
af forhgjet blodtryk.

Enacecor anvendes til patienter hvis blodtryk ikke kan kontrolleres tilstreekkeligt med
enalaprilmaleat eller hydrochlorthiazid alene. Derfor bar andre leegemidler med kun et aktivt
leegemiddelstof veere afpravet farst.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



2.

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ENACECOR

Tag ikke Enacecor

Hvis du er allergisk overfor:

o enalaprilmaleat

o hydrochlorthiazid

o andre sulfonamider (stoffer der kemisk ligner hydrochlorthiazid)

o eteller flere af de gvrige indholdsstoffer i Enacecor angivet i pkt. 6.
Hvis du tidligere har udviklet et angiogdem (en allergisk reaktion med symptomer
som havelse af ansigt, tunge eller svaelg, synkebesveer, udslet og vejrtraeekningsbe-
svaer), efter at have taget ACE-ha&mmer eller for nogen anden eller ukendt arsag.
Hvis nogle i din familie har haft et angiogdem (da denne type reaktion kan vere arve-
lig).
Hvis du lider af alvorlig nyresygdom og/eller har behov for dialyse.
hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssank-
ende leegemiddel, der indeholder aliskiren
Hvis du lider af anuri (en sygdom hvor du producerer mindre end 100 milliliter urin pa
24 timer)
Hvis du lider af alvorlig leversygdom.
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at
undga Enacecor tidligt i graviditeten — se afsnittet om graviditet).
Hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et legemiddel der anven-
des til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for
angiogdem (hurtig havelse under huden i et omrade sasom halsen) er gget.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din lzege far du tager Enacecor.

Hvis du har risiko for et stort fald i blodtrykket, pga. du lider af salt og/eller
vaeskemangel, f.eks. fordi du tager vanddrivende leegemidler, eller er pa en salt-fattig
dieet, eller som et resultat af alvorlig eller leengere tids diarré eller opkastning.

Hvis hjerteklapperne i venstre hjertekammer er snavre eller der er andre problemer
med det venstre hjertekammer.

Hvis du lider af darlig hjertefunktion med blodtryksforstyrrelser i kranspulsaren
(koronar hjertesygdom).

Hvis du lider af blodtryksforstyrrelser i hjernen (cerebrovaskuleer sygdom).

Hvis du har nedsat nyrefunktion.

Hvis du har en forsnaevring af blodkarrene til nyrerne.

Hvis du for nylig er blevet nyretransplanteret.

Hvis du far sterkt forhgjede leverenzymer eller gulsot.

Hvis der er et fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopenia), eller et kraftigt fald i
en bestemt type hvide blodlegemer, hvilket gger risikoen for infektion, eller alvorlige
generelle symptomer (agranulocytosis).

Hvis du lider af en bestemt bindeveevssygdom (kollagenose) der involverer
blodkarrene.

Hvis du er i behandling med medicin der undertrykker dit immunforsvar.

Hvis du tager allopurinol (medicin mod gigt) eller procainamid (medicin mod
hjerterytmeforstyrrelser).

Hvis du lider af sukkersyge.

Hvis du lider af gigt.

Hvis du lider af en vedvarende, ter hoste.
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e Hvis du har risiko for et forhgjet kaliumindhold i blodet.

e Hvis du tilharer en bestemt etnisk gruppe, kan blodtrykssaenkningen veere u-
tilstreekkelig (specielt hos patienter med sort hudfarve).

e hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler uventede hudlaesioner under
behandlingen. Behandling med hydrochlorthiazid (serligt under langtidsbrug af hgje
doser) kan gge risikoen for bestemte typer hud- og laeebekreft (non-melanom
hudkreeft). Beskyt din hud mod solen og UV straling under behandling med Enacecor.

e hvis du tager nogen af falgende leegemidler, kan risikoen for angiogdem gges (hurtig
havelse under huden i omrader som halsen):

— Racecadotril, et lzgemiddel til behandling af diarré;

— Lagemidler, der anvendes til at forhindre afstadning af et transplanteret organ
og til kreeft (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

— Vildagliptin, et legemiddel til behandling af diabetes.

e Hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan veaere symptomer pa
vaeskeansamling i det vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet,
og det kan opsta i lgbet af timer til uger efter at have taget Enacecor. Dette kan
medfgre permanent synstab, hvis det ikke behandles. Risikoen for at udvikle dette kan
vere gget, hvis du tidligere har haft penicillin- eller sulfonamidallergi.

e hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en angiotensin Il-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan.), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med
sukkersyge

- aliskiren

e Huvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder betaendelse
eller vaeske i lungerne) efter indtagelse af hydrochloridthiazid, Hvis du udvikler
alvorlig andengd eller vejrtreekningsbesveer efter at have tage Enacecor, skal du straks
sgge leegehjalp.

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jeevne mellemrum.
Se ogsé information under overskriften ”Tag ikke Enacecor”

Forteel det til lzegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Enacecor anbefales ikke
tidligt i graviditeten, og ma ikke anvendes hvis du er leengere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det anvendes pa dette
tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

Informer straks din leege hvis du far falgende symptomer:
e Hevelser i ansigt, tunge eller hals, besver med at synke, hivende vejrtreekning og
besveaer med at treekke vejret.
e Gulfarvning af hud og slimhinder.
e Feber, haevede lymfeknuder og/eller halsbeteendelse.
| disse tilfeelde ma du ikke tage Enacecor mere og din leege vil tage de ngdvendige
forholdsregler.

Klager om mundtgrhed, tarst, svaghed, slgvhed, muskelsmerter eller kramper, hurtig
hjerterytme, svimmelhed, kvalme, opkast og formindsket urinproduktion kan vere tegn pa
forstyrrelser i veeske- eller mineralbalancen. Sparg lsegen i disse tilfelde.

Hvis en desensibiliserende behandling overfor insektstik eller -bid (f.eks. fra bier eller
hvepse) er ngdvendig, skal behandlingen med Enacecor stoppes og udskiftes med et andet



passende legemiddel fra en anden leegemiddelgruppe. Ellers kan livstruende hypersensitive
reaktioner forekomme (f.eks. fald i blodtryk, andelgshed, opkastning, allergiske reaktioner pa
huden). Sadanne reaktioner kan ogsa forekomme efter insektstik eller -bid (f.eks. fra bier eller
hvepse).

Hvis du under behandlingen med Enacecor samtidig far behandling med injicerbart guld kan
du opleve ansigtsrgdmen, blive syg og fa falelsen af at veere det.

Hvis du under behandlingen med Enacecor skal i dialyse med bestemte dialysemembraner
(high-flux membraner), eller hvis du modtager en bestemt behandling for alvorlig forhgjelse
af fedtstoffer i blodet (LDL-aferese med dekstran sulfat absorption), kan alvorlige allergiske
reaktioner som livstruende chok forekomme.

For dialyse, heemofiltrering eller LDL aferese, skal leegen derfor skifte dig over pa et andet
passende legemiddel — ikke en ACE-ha&mmer — eller anvende en anden dialysemembran.
Forteel laegen hvis du er i behandling med Enacecor eller er afheengig af dialyse, sa leegen kan
tage hgjde for dette i behandlingen.

Hvis du skal opereres eller under bedgvelse (ogsa hos tandlaegen), skal du informere lzegen
om, at du er i behandling med Enacecor, da der kan forekomme et pludseligt blodtryksfald
under bedgvelsen.

Anvendelsen af dette leegemiddel kraever regelmaessig kontrol hos laeegen. Det er derfor
vigtigt, at du overholder alle aftaler om blodpraver og undersggelser som angivet af leegen.

Anti-doping test
Indholdet af hydrochlorthiazid kan give et positivt resultat i en dopingtest.

Det anbefales ikke at anvende Enacecor sammen med lithium (middel mod psykiske lidelser).

Brug af anden medicin sammen med Enacecor

Fortel det altid til leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har taget
anden medicin for nylig eller planleegger at gare det.

Forteel det til leegen og veer serlig opmarksom, hvis du anvender nogle af de falgende
lzegemidler:

e Andre blodtrykssaenkende preeparater inklusiv karudvidende midler, betablokkere og
reninhemmere (f.eks. aliskiren).

Det er muligt, at legen er ngdt til at ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en angiotensin Il-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se og-
sa information under overskrifterne ”Tag ikke Enacecor” og ”Advarsler og forsigtig-
hedsregler”)

¢ Vanddrivende leegemidler, loop-diuretika og thiazider.

o Kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika (f.eks. spriono-
lakton, triamteren og amilorid) og andre leegemidler, der kan gge maengden af kalium i
dit blod (f.eks. trimethoprim og cotrimoxazol til infektioner forarsaget af bakterier; ci-
closporin, et immunsuppressivt legemiddel til at forhindre afstedning af et transplan-
teret organ; og heparin, et blodfortyndende lzegemiddel til at forhindre blodpropper).

e Lithium og andre leegemidler til behandling af psykiske lidelser (antipsykotika) eller
til behandling af depression (tricykliske antidepressiva).

e Non-steroide antiinflammatoriske lsegemidler (NSAID); anvendes mod smerter eller
inflammation, sdsom acetylsalicylsyre, indomethacin og naproxen.
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e Carbenoxolon (et andet anti-inflammatorisk leegemiddel).

e Lagemiddel mod urinsur gigt (f.eks. allopurinol, benzbromaron).

e Immunsupressiv legemiddel som haemmer immunforsvaret sasom ciclosporin (for at
forhindre afstadning af et transplanteret organ).

e Amphotericin B (til behandling af svampeinfektion).

e Leagemidler mod kreeft (f.eks. cyclophosphamid, fluorouracil, methotrexat).

e Lagemidler mod sukkersyge, bade insulin og leegemidler der tages gennem munden til
mindskelse af blodsukkerniveauet.

e Calcium og vitamin D.

o Lagemidler til behandling af hjertesvigt (forringet evne af hjertet til at pumpe til-
straekkeligt blod gennem kroppen: hjerteglykosid, sdsom digoxin) eller til behandling
af uregelmassig hjerterytme (antiarrytmika sdsom procainamid, quinidin, amiodaron
and sotalol).

o Kortikosteroider eller kortikotropin (ACTH) til behandling af inflammation, som reu-
matisme (pludselige smerter i muskler, knogler og led).

o Kontrastmidler indeholdende jod (midler der gives ved visse typer rantgenundersggel-
ser; din leege vil informere dig om dette).

e Lagemidler der reducerer produktionen af prostaglandiner (fede syrer som spiller en
vigtig rolle i funktioner i hele kroppen).

o Bedgvelsesmidler (f.eks. barbiturater).

Muskelafslappende leegemidler (legemidler som anvendes under kirurgi; narkoselae-

gen vil informerer dig om dette).

Narkotika og narkotiske smertestillende leegemidler (f.eks. opiater).

Pressoraminer (leegemidler med kraeftfuld stimulerende effekt som adrenalin).

Stimulerende affgringsmidler (affgringsmidler som virker pa tarmen, som senna).

Sympatomimetika (leegemidler med en stimulerende effekt, f.eks. til behandling af

astma).

e Kaolestyramin og kolestipol (bruges til seenkning af kolesterol i blodet). Kolestyramin
og kolestipol mindsker absorptionen af hydrochlorthiazid i Enacecor fra mave-
tarmkanalen. Tag ikke Enacecor 1 time far eller 4 til 6 timer efter disse leegemidler.

o Lagemidler, der oftest bruges til at undga afvisning af transplanterede organer (si-
rolimus, everolimus og andre leegemidler, der tilhgrer klassen af mTOR-ha&mmere).
Se afsnit "Advarsler og forholdsregler".

Alkohol forsteerker den blodtrykssenkende effekt af Enacecor.

Blodtest og andre test
Hydrochlortiazid (i Enacecor) kan interferere med bentiromidtest (test af bugspytkirtlens
funktion).

Thiazider kan mindske serum-PBI (proteinbundet jod). Jod er vigtig for skjoldbruskkirtlen
men tegn pa skjoldbruskkirtel problemer viser sig ikke.

Brug af Enacecor sammen med mad og alkohol
Enacecor kan tages med eller uden mad.

Undga overdreven brug af bordsalt (natriumchlorid), da det kan mindske effekten af Ena-
cecor. Tal med din leege inden du tager kaliumholdige kosttilskud eller salt-tilseetninger der
indeholder kalium. Alkohol gger Enacecors blodtrykssenkende effekt. Hvis

alkohol indtages sammen med Enacecor, kan blodtrykket falde pludseligt, hvis du rejser dig
op hurtigt.



Graviditet, amning og fertilitet
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Legen vil normalt anbefale, at du stopper med at tage Enacecor far du bliver gravid, eller sa
snart du opdager, at du er gravid. Laegen vil anbefale, at du anvender et andet leegemiddel i
stedet for Enacecor. Enacecor anbefales ikke til gravide, og ma ikke anvendes hvis du er
leengere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn,
hvis det anvendes efter den 3. graviditetsmaned.

Amning:
Forteel legen hvis du ammer eller gerne vil starte med at amme. Enacecor anbefales ikke til
ammende mgdre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Veer opmarksom pa at visse mulige bivirkninger (se pkt. 4) kan pavirke din evne til at kare
eller betjene maskiner, specielt i starten af behandlingen eller nar dosis gges. Visse patienter
kan blive trette eller svimle under behandlingen med Enacecor. Hvis du far disse symptomer,
skal du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Enacecor indeholder lactose (malkesukker) og natrium
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, det vil sige i det
vaesentlige ‘natriumfri’.

3. SADAN SKAL DU TAGE ENACECOR

Tag altid Enacecor ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
pa apoteket.

Dette leegemiddel kan anvendes til at erstatte en behandling med enalapril og hydrochlortiazid
taget som separate tabletter.

Dosering
Din laege vil bestemme hvor meget Enacecor du skal tage. Efter behandlingens start kan dosis
settes op eller senkes alt efter hvordan dit blodtryk har e&ndret sig.

Voksne
Den normale dosis er en tablet dagligt.

Hvis du har en nyresygdom vil din leege kontrollere dosis af Enacecor meget ngje.

Der vil blive brugt den laveste mulige dosis og din laege vil monitorere din nyrefunktion. Din
lzege vil ikke udskrive Enacecor, hvis du lider af en alvorlig nyresygdom. (Se pkt. 2. ” Tag
ikke Enacecor”).



Hvis du tager andre vanddrivende leegemidler (diuretika) inden behandlingen med Enacecor
begynder, vil din leege forteelle dig, at du skal stoppe med at tage det vanddrivende leegemid-
del 2 til 3 dage far behandlingen med Enacecor begynder.

Barn
Effekten og sikkerheden af Enacecor er ikke slaet fast hos barn. Enacecor bar ikke anvendes
til barn.

ZEldre patienter

Effekten af behandling med enalapril og hydrochlorthiazid har i kliniske studier vist sig at
veere lige sa gode til &ldre som yngre patienter. Zldre taler ogsa behandling med Enacecor
godt. Normalt bliver nyrefunktionen darligere med alderen; ved sadanne tilstande anbefales
en startdosis pa en halv tablet dagligt.

Sperg lzegen eller pa apoteket hvis du har yderlige spgrgsmal til anvendelsen at dette leege-
middel.

Hvis du har taget for meget Enacecor

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Enacecor, end der star i
denne indleegsseddel, eller mere end legen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Husk at tage beholderen, denne indleegsseddel og evt. overskydende tabletter med dig. Hvis
du har taget flere tabletter end du skulle, kan det medfgre alvorlig hypotension (lavt blodtryk)
og stupor (lavt niveau af bevidsthed, uden at man er helt bevidstlgs) samt andre alvorlige til-
stande (se pkt 4 ”Bivirkninger”).

Hvis du har glemt at tage Enacecor

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den naste dosis til seedvanlig tid, og derefter
fortseette med den normale dosering. Tag ikke dobbeltdosis for at kompensere for den dosis,
du glemte. Sperg laegen eller apoteket, hvis du er bekymret.

Hvis du holder op med at tage Enacecor
Du ma ikke stoppe med at tage Enacecor uden farst at tale med leegen.
Sperg lzegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4.  BIVIRKNINGER
Enacecor kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage Enacecor og straks opsgge laege eller skadestue, hvis du oplever
nogle af falgende symptomer pa angiogdem:

e Opsvulmning af ansigt, tunge eller sveelg

e Synkebesveer

o Neldefeber eller vejrtreekningsbesveer

Enacecor kan forarsage en nedsettelse i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose) eller
andre blodlegemer, der hjelper med at beskytte kroppen mod bakterier (neutropeni). Dette
kan nedsatte modstandskraften overfor infektion. Hvis du oplever en infektion med sympto-
mer som feber og alvorlig forringelse af din generelle helbredstilstand, eller feber med lokale
symptomer som gmhed i hals, sveelg eller mund, eller vandladningsproblemer, skal du straks
kontakte laegen. Laegen vil tage en blodpreve for at undersgge om der er en eventuel nedseat-
telse i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose). Det er vigtigt, at du informerer leegen
om, at du tager Enacecor.



Enacecor indeholder to aktive stoffer: enalapril og hydrochlorthiazid. Enacecor kan saledes
give bivirkninger, som hovedsagelig er forbundet med det aktive stof enalapril eller som er
mere forbundet med det aktive stof hydrochlorothiazid.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

svimmelhed.
slgret syn.

hoste.

kvalme.

generel svaghed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

endringer i blodet: stigning/fald i mangden af kalium (hyperkalizemi/hypokalizemi)
eller kreatinin, stigning i niveauet af kolesterol og triglycerider (fedtsyrer) samt en
stigning i meaengden af urinsyre i blodet.

besvimelse (synkope) treethed, depression.

hovedpine.

smagsforstyrrelser.

lavt blodtryk (hypotension) inklusive fald i blodtryk som opstar hvis en person rejser
sig med fglgende symptomer: svimmelhed og besvimelse (ortostatisk hypotension).
uregelmaessig hjerterytme eller hurtig puls (takykardi).

smerter i bryst grundet manglende blodtilfarsel og saledes ogsa manglende ilttilfarsel
til hjertemuskulaturen (angina pectoris).

stakandethed.

diarré.

mavesmerter.

hududsleet.

overfglsomhedsreaktioner (allergiske) og haevelser.

muskelkramper.

brystsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

andringer i blodet: nedsattelse af antallet af rade blodlegemer (aplastisk og heemoly-
tisk anaemi), lavt niveau af natrium (hyponatrieemi) eller sukker i blodet (hypoglykee-
mi), en stigning i maengden af urinstof.

heaevelse af led (urinsur gigt).

forvirring, nervesitet, sgvnighed, sgvnbesveer.

folelse af prikken i huden (paraesthesia).

fornemmelse af at det snurrer rundt (vertigo).

nedsat sexualdrift.

ringen for grerne (tinnitus).

ansigtsrgdmen.

hjertebanken (palpitation).

kraftige fald i blodtryk hvilket kan fare til et hjerteanfald (myokardie infarkt) og/eller
slagtilfeelde (cerebrovaskulert tilfaelde).

lobende nase.

gm hals og hashed.

astma, bronkospasmer (sammentraekning i brystkassen, der forarsager vejrtraeknings-
besveer og hvasen).

nedsatte tarmbeveegelser (ileus).



betendelse i bugspytkirtlen.

opkast og/eller sure opsted/halsbrand.
forstoppelse.

appetitmangel/madlede (anoreksi).
irritation af maven og/eller mavesar.
mundtgrhed.

luftafgang fra tarmen (flatulens).

gget svedtendens.

klge (pruritus), neldefeber (urticaria).
hartab (alopecia).

ledsmerter.

andringer i nyrefunktionen eller nyresvigt.
skummende urin, pga. &ggehvidestof i urinen (proteinuri).
impotens.

folelse af at veere syg.

feber.

muskelspasmer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):

et fald i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (neutropeni, leukopeni og agra-
nulocytose), meengden af haemoglobin, den samlede maengde af de rgde blodlegemer
(lav haematokrit), blodplader (trombocytopeni) eller alle de forskellige typer af blodle-
gemer (pancytopeni)

knoglemarvsdepression (tilstand hvor knoglemarven ikke kan danne nok af de celler
som findes i blodet).

heevede lymfekirtler (lymfadenopati).

autoimmune sygdomme, hvor kroppens immunforsvar angriber kroppens egne celler
0g VaVv.

stigning af blodsukker.

unormale drgmme, unormalt sgvnmgnster.

nedsat bevaegelighed (parese).

hvide, ”dede” fingre og teeer (Raynauds Syndrom).

@ndringer pa rgntgenbilleder af lungerne (pulmonale infiltrationer).

allergiske reaktioner (hypersensitivitet) i lungerne (allergisk alveolitis) eller eosinofil
pneumoni.

snue (rhinitis).

alvorlige lungeproblemer (inklusive lungebeteendelse og vand i lungerne).
beteendelse pa leeberne (stomatitis) eller sar i munden.

betendelse i tungen (glossitis).

unormal leverfunktion, leverskade (hepatisk nekrose).

stigning i mangden af leverenzymer (en blodpreve der viser hvordan leveren funge-
rer) eller en stigning i niveauet af bilirubin i blodet.

leversygdom (hepatitis som kan veere associeret med gulsot som er en gul misfarvning
af huden).

unormal sekretion af galde fra leveren inklusive gulsot.

beteendelse i galdeblaren (navnlig hos patienter med galdesten).

alvorlig hudsygdom med blister, radme og afskalning - f.eks. erythema multiforme,
Stevens-Johnson syndrom, exfoliativ dermatitis, toksisk epidermal nekrolyse, mindre
blagdninger i huden (purpura), en autoimmun sygdom som giver betendelse i huden
(kutan lupus erythematosus) pemfigus (hudsygdom med starre eller mindre, oftest
slappe blearer (bullae) pa hud og slimhinder) og redmen af huden (erythroderma).
nedsat meaengde urin (oliguri).


http://www.ugeskriftet.dk/LF/UFL/2006/50/pdf/VP47699.pdf

- langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blo-
dig urin pga. nyreskade (interstitiel nephritis).

- udvikling af bryster hos meand (gynaekomasti).

- en gruppe af symptomer, der kan inkludere nogle eller alle af falgende symptomer: fe-
ber, betaendelse i kroppens hulrum sa som bryst og mave (serositis), beteendelse i
blodkarrene (vasculitis), muskelsmerter eller beteendelse i musklerne, ledsmerter eller
beteendelse i leddene, positiv ANA (antistoffer dannet af kroppens immun celler mod
dele af kroppens normale celler), en stigning i erytrocyt sedimentationshastighed (an-
vendes til at bestemme betandelse i kroppen), &ndringer i blodtallet, hududslet, lys-
fglsomhed og andre problemer fra huden.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
vaeskeophobninger i tarmen, der kan forarsage mavesmerter, kvalme og opkastninger
(intestinal angiogdem).

- forhgjet niveau af calcium i blodet.
- Akut andedratsbesvar (symptomer omfatter sveer andengd, feber, svaghed, forvir-

ring).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
uhensigtsmeessig produktion af antidiuretisk hormon som viser sig ved overdreven ud-
skillelse af et hormon som kan forarsage hovedpine, falelse af at vare slgj og have
kvalme.

- betendelse i spytkirtler (sialadenitis).

- betaendelse i blodkarrene (nekrotiserende angiitis, vaskulitis, kutan vaskulitis).

- anafylaktiske (alvorlige allergisk/overfglsom) reaktioner

- gulfarvning af synet.

- Nedsat syn eller gjensmerter som falge af hgjt tryk (mulige tegn pa vaeskeansamling i
det vaskuleere lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom), mid-
lertidig nzersynethed (forbigaende myopi).

- sukker i urinen (glycosuri).

- Hud- og lebekreft (non-melanom hudkreeft)

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk,

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sik-
kerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Enacecor efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.
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Dette legemiddel kraever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTOJRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Enacecor indeholder:

Hver tablet indeholder 20 mg enalaprilmaleat og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
De aktive stoffer er enalapril og hydrochlorthiazid.

De gvrige indholdsstoffer er:
lactosemonohydrat
majsstivelse
pregelatiniseret stivelse
talcum
natriumhydrogencarbonat
magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, runde tabletter, flade med skra kanter og delekzrv pa den ene side.

Enacecor findes i blisterpakninger (aluminium/lamineret OPA/PVC) indeholdende 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 200 eller 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen:
STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Fremstiller:

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
R0O-401135, Turda
Rumenien

Dansk repreaesentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Belgien: Co-enalapril EG 20 mg/12,5 mg

Danmark:  Enacecor
Italien: Enalapril Idrochlortiazide EG 20 mg + 12,5 mg Compresse
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Luxemburg: Co-enalapril EG 20 mg/12,5 mg

Holland: Enalaprilmaleaat/Hydrochloorthiazide CF 20/12,5 mg
Sverige: Enalapril comp Stada

@strig: Co-Renistad 20/12,5 mg

Denne indleegsseddel blev senest revideret april 2024
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