INDLAGSSEDDEL: INFORMTION TIL BRUGEREN
ENACODAN
2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg tabletter

enalaprilmaleat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, far du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Enacodan til dig personligt, lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Enacodan
3. Sadan skal du tage Enacodan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Enacodan indeholder det aktive stof enalaprilmaleat. Dette tilharer gruppe af leegemidler, der kaldes
ACE-hemmere (angiotensin-konverterende enzymhaemmer).

Enacodan bruges til:
- at behandle forhgjet blodtryk (hypertension).
- at behandle hjertesvigt (nedsat hjertefunktion). Det kan nedsatte behovet for at tage pa
hospitalet og kan hjalpe nogle patienter til at leve lengere.
- at forebygge symptomer pa hjertesvigt. Symptomerne inkluderer: andengd, treethed efter let
fysisk aktivitet som gang, eller haevelse af ankler og fedder.

Enacodan virker ved at udvide blodkarrene. Dette senker blodtrykket. Dette leegemiddel begynder
normalt at virke indenfor en time, og effekten varer mindst 24 timer. Nogle mennesker vil kreeve
adskillige ugers behandling, indtil effekten pa blodtrykket kan ses.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ENACODAN
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indlaegsseddel.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Enacodan:
e hvis du er allergisk overfor enalaprilmaleat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Enacodan
(angivet i pkt 6).
e hvis du har haft en allergisk reaktion over for typen af l&egemidler, der ligner Enacodan,
kaldet ACE-ha&mmer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

hvis du har haft haevelser af ansigt, l&eber, mund, tunge eller sveelg, hvilket gjorde det
vanskeligt at synke eller treekke vejret (angiogdem) nar grunden dertil var ukendt eller dette
var arvet.

hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et legemiddel der anvendes til
behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for angiogdem
(hurtig haevelse under huden i et omrade sasom halsen) er gget.

hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga Enacodan
tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og amning”).

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Tag ikke Enacodan hvis noget af overstaende geelder for dig. Hvis du ikke er sikker, sa tal med din
lege eller pa apoteket, far du tager Enacodan.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Enacodan hvis:

Du har hjerteproblemer.
Du har en tilstand, der involverer blodkarrene i hjernen.
Du har problemer med blodet, som mangel pa eller lavt antal af hvide blodlegemer
(neutropeni/agranulocyter), lavt antal blodplader (trombocytopeni) eller nedsat antal rade
blodlegemer (anzmi).
Du har leverproblemer.
Du har nyreproblemer (inklusive nyretransplantation). Dette kan fare til hgjere niveauer af
kalium i blodet, hvilket kan veere alvorligt. Det kan vere ngdvendigt for din laege at justere
dosis af Enacodan eller monitorere dit blodniveau af kalium.
Du er i dialysebehandling.
Du har vaeret meget syg (hyppig opkastning) eller har haft diarré for nylig.
Du er pa en saltfattig dieet, tager kaliumtilskud, kaliumbesparende legemidler eller
kaliumholdige salterstatninger.
Du er over 70 ar.
Du har sukkersyge. Du skal male dit blodsukkerniveau for for lavt sukkerindhold i blodet,
serligt i de farste maneder af behandlingen. Mangden af kalium i blodet kan ogsa vare
forhgjet.
Du har haft en allergisk reaktion med havelse af ansigtet, laeber, tunge og sveelg, hvilket
gjorde det vanskeligt at synke eller treekke vejret. Du skal vaere opmaeerksom pa at
afroamerikanske patienter har forhgjet risiko for disse typer af reaktioner ved ACE-
hemmer.
Du har lavt blodtryk (du kan opleve dette som besvimelse eller svimmelhed, iseer nar du star
op).
Du har en kollagen vaskulaersygdom (f.eks. lupus erythematosus, reumatoid artritis eller
sklerodermi), er i behandling der undertrykker dit immunsystem, tager leegemidlerne
allopurinol eller procainamid eller en kombination af disse.
Du ammer eller vil til at amme (se afsnittet ”Graviditet og amning”).
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), iser, hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge.
- aliskiren.
Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og meangden af elektrolytter
(f.eks. kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Enacodan”.
Du tager nogle af fzlgende lgemidler, kan risikoen for angiozdem (hurtig havelse under
huden i omradet som halsen) zges:



— racecadotril, et liegemiddel til behandling af diarré;

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

— vildagliptin, et legemiddel til behandling af diabetes.

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Du ber ikke tage
Enacodan tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og amning”).

Du skal vaere opmarksom pa, at Enacodan senker blodtrykket mindre effektivt hos
afroamerikanske patienter, end hos andre patienter.

Hvis du er usikker pa om noget af overstaende geelder for dig, kontakt da din laege eller apoteket far
du tager Enacodan.

Hvis du skal have foretaget en operation
Forteel leegen at du tager Enacodan, hvis du skal have foretaget noget af falgende:
e enhver operation eller bedgvelse (ogsa hos tandlaegen).
e en behandling for at fjerne kolesterol fra blodet, kaldet LDL aferese.
e en desensibiliseringsbehandling, for at mindske den allergiske pavirkning ved bi- eller
hvepsestik.
Hvis noget af overstaende geelder for dig, kontakt da din leege eller tandleege far operationen.

Brug af anden medicin sammen med Enacodan

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
er fordi Enacodan kan pavirke maden anden medicin virker. Og noget medicin kan pavirke maden,
Enacodan virker pa.

Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager, for nyligt har taget eller planlaegger at tage
nogen af fglgende leegemidler:

e Andre legemidler der seenker blodtrykket, som beta-blokkere.

o Kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika og andre leegemidler,
der kan gge maengden af kalium i dit blod (f.eks. trimethoprim og co-trimoxazol til
infektioner forarsaget af bakterier; ciclosporin, et immunsuppressivt l&egemiddel til at
forhindre afstgdning af et transplanteret organ; og heparin, et blodfortyndende leegemiddel
til at forhindre blodpropper).

Midler mod diabetes (inklusive tabletter og insulin).

Lithium (leegemiddel som bruges til behandling af bestemte former for depression).
Leegemidler mod depression kaldet tricykliske antidepressiva.

Leegemidler mod mentale problemer kaldet antipsykotika.

Nogle hoste og forkelelses midler og vaegtreduktionsmidler som indeholder noget der
hedder sympatomimetikum.

Bestemte smerte- og gigtmidler, inklusive guldterapi.

Aspirin (acetylsalicylsyre).

Leegemidler til at oplgse blodpropper (thrombolytika).

Alkohol.

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



Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en angiotensin l-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa information
under overskrifterne ”Tag ikke Enacodan” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis du er usikker pa, om noget af overstaende galder for dig, kontakt leegen eller apoteket inden
du begynder at tage Enacodan.

Brug af Enacodan sammen med mad og drikke
Du kan bruge Enacodan sammen med mad og drikke. De fleste tager Enacodan med vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din laege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage Enacodan og tage en anden medicin i stedet for, far du
bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid. Du bgr ikke tage Enacodan tidligt i
graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan
give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage Enacodan, hvis du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig svimmel eller sgvnig, mens du tager Enacodan. Hvis dette sker, bar du ikke kare
bil, bruge veerktgj eller maskiner.

Enacodan indeholder lactose og natrium
Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veaesentlige natrium-fri

3. SADAN SKAL DU TAGE ENACODAN
Tag altid Enacodan ngjagtigt efter leegens anvisninger. Hvis du er i tvivl s3, spgrg din leege eller pa
apoteket.

e Det er meget vigtigt, at du tager Enacodan, sa leenge laegen har ordineret det.

e Tag ikke flere tabletter end foreskrevet.

Enacodan 5 mg, 10 mg og 20 mg:

Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Hvis halvdelen af tabletdosis er ngdvendig, kan tabletten deles i to halve ved at placere den pa en
hard overflade med delekarven opad. Pres fra toppen med din tommelfinger og tabletten vil deles i
to lige store dele.

Forhgjet blodtryk
e Saxdvanlig startdosis er 5 mg til 20 mg en gang daglig.
e Nogle patienter kan have behov for en lavere startdosis.
e Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 20 mg en gang daglig.
e Den maksimale vedligeholdelsesdosis er 40 mg en gang daglig.



Nedsat hjertefunktion
e Seadvanlig startdosis er 2,5 mg en gang daglig.
e Din lzge vil gge denne dosis trin for trin, indtil den rette dosis er opnaet.
e Den szedvanlige vedligeholdelsesdosis er 20 mg daglig givet som en enkeltdosis eller fordelt
pa to doser.
e Den maksimale vedligeholdelsesdosis er 40 mg, fordelt pa to doser.

Patienter med nyreproblemer
Din dosis af leegemidlet kan endres afhaengigt af hvor godt dine nyrer fungerer:
e Moderate nyreproblemer: 5 mg til 10 mg daglig.
e Alvorlige nyreproblemer: 2,5 mg daglig.
e Hvis du er i dialyse: 2,5 mg daglig. Pa dage hvor du ikke far dialyse, kan dosis &ndres
afhaengigt af, hvor lavt dit blodtryk er.

Aldre
Dosis vil blive fastsat af leegen, afhaengig af nyrefunktionen.

Anvendelse hos bgrn
Der er begranset erfaring med brugen af Enacodan til bern med forhgjet blodtryk. Hvis bgrnene
kan sluge tabletter, vil dosis fastsettes efter barnets vaegt og blodtryk. Den anbefalede startdosis er:
e Mellem 20 kg og 50 kg: 2,5 mg daglig.
e Mere end 50 kg: 5 mg daglig.
Dosis kan endres efter barnets behov:
e Hgjst 20 mg daglig kan bruges til barn mellem 20 kg og 50 kg.
e Hajst 40 mg daglig kan bruges til barn over 50 kg.

Enacodan anbefales ikke til nyfadte (de farste uger efter fadslen) og til bern med nyreproblemer.

Hvis du har taget for meget Enacodan

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Enacodan end der star i
denne information eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag
leegemiddeleesken med dig. Symptomer pa overdosering er falelsen af at veere gr i hovedet eller
svimmelhed. Dette skyldes et pludselig eller stort fald i blodtrykket.

Hvis du har glemt at tage Enacodan
e Huvis du har glemt en tablet, skal du springe den glemte dosis over.
e Tag den naste dosis som sedvanlig.
e Tag ikke dobbelt dosis for at kompensere for den glemte dosis.

Hvis du stopper med at tage Enacodan

Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, medmindre din laege siger det.

Hvis du har yderligere spegrgsmal omkring brugen af dette l&egemiddel, kontakt din leege eller
apoteket.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme ved dette laegemiddel:



Stop med at tage Enacodan og tal med laegen med det samme, hvis du oplever noget af
felgende:

e Hevelser i ansigtet, leber, tunge og sveelg, hvilket kan forarsage besveer med at treekke

vejret eller synke.

e Hevelser pa haender, fadder og ankler.

e Huvis du udvikler et haevet rgdt hududslaet (neeldefeber).
Du skal vare opmarksom pa at afroamerikanske patienter har hgjere risiko for disse reaktioner.
Hvis noget af overstaende skulle ske, sa stop med at tage Enacodan og kontakt straks leegen.

Nar du begynder at tage Enacodan, kan du fgle dig traet eller svimmel. Hvis dette sker, vil det
hjeelpe at ligge ned. Det skyldes, at dit blodtryk falder. Det skulle blive bedre, som du fortsaetter
med at tage medicinen. Kontakt laegen, hvis du er bekymret.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Fglelse af svimmelhed, svag eller syg.
e Slgret syn.
e Hoste.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Lavt blodtryk, endringer i hjerterytmen, hurtig hjerterytme, hjertekramper eller
brystsmerter.
Hovedpine, besvimelse (synkope).
Smagsforstyrrelser, andengd.
Diarré eller mavesmerter, udslet.
Treethed, depression.
Allergiske reaktioner med havelser af ansigt, laeber, tunge eller svaeelg med problemer med
at synke eller treekke vejret.
e Forhgjet mangde af kalium i blodet, forhgjet indhold af kreatinin i blodet (begge er normalt
pavist ved test).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Pludseligt fald i blodtryk.
e Hurtig eller ujaevn hjerterytme (palpitationer).
e Hijerteanfald (muligvis pa grund af meget lavt blodtryk hos visse hgjrisikopatienter,
herunder dem med blodcirkulationsproblemer i hjertet eller hjernen).
Anami (inklusive aplastisk og heemolytisk).
Slagtilfeelde (muligvis pa grund af lavt blodtryk hos hgjrisikopatienter).
Forvirring, sgvnlgshed eller sgvnighed, nervgsitet.
Prikkende fornemmelse eller fgleslgshed i huden.
Vertigo.
Ringen for grerne (tinnitus).
Lebende nease, ondt i halsen eller haeshed.
Astma.
Langsom bevagelighed for fgdevare gennem tarmen, beteendelse i bugspytkirtlen.
Opkastning, fordgjelsesbesveer, forstoppelse, anoreksi.
Irriteret mave (gastriskirritation), tar mund, sar, nedsat nyrefunktion, nyresvigt.
@get svedtendens.
Klge og neldefeber.
Tab af har.



e Muskelkramper, radme, generel utilpashed, feber, impotens.
e Hgj grad af proteiner i urin (males i test).
e Lavt blodsukkerniveau eller natrium i blodet, hgjt blodurea (alle malt i tests).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Raynaud’s feenomen, hvor dine hender og fadder kan blive meget kolde og hvide pa grund
af lav blodgennemstrgmning.
e /ndringer i blodverdier, sasom lavt antal hvide og rade blodlegemer, lavt heemoglobin,
lavere antal blodplader.
Knoglemarvsdepression.
Autoimmune sygdomme.
Markelige dramme eller sgvnproblemer.
Lungeinfiltrater.
Beteendelse i nasen.
Lungebetendelse.
Beteendelse i kinder, gummer, tunge, laeber, svelg.
Lavere mangde af produceret urin.
Erythema multiforme.
Stevens-Johnson syndrom, en alvorlig hudlidelse hvor du har redme og afskalning af huden,
blister eller sar, eller lgsrivelse af det gverste lag hud fra underhuden.
e Leverproblemer sasom nedsat leverfunktion, beteendelse i leveren, gulsot (gulfarvning af
hud eller gjne), hajere niveauer af leverenzymer eller bilirubin (malt i blodtest).
o Forstarrelse af brystkirtlerne hos mand.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
— Heavelse af din tarm (intestinal angiogdem).

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:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.
5. OPBEVARING

Opbevar Enacodan utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Enacodan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. PAKNINGSSTOJRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Enacodan indeholder:

— Aktivt stof: enalaprilmaleat.
1 tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg enalaprilmaleat.

— De gvrige indholdsstoffer er:
Enacodan 2,5 mg tabletter indeholder: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat,
majsstivelse, hyprolose, talcum, magnesiumstearat.
Enacodan 5 mg tabletter indeholder: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat,
majsstivelse, hyprolose, talcum, magnesiumstearat.
Enacodan 10 mg tabletter indeholder: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat,
majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, rad jernoxid (E172).
Enacodan 20 mg tabletter indeholder: Natriumhydrogencarbonat, lactosemonohydrat,
majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Enacodan 2,5 mg tabletter: runde bikonvekse, hvide tabletter med skra kant.

Enacodan 5 mg tabletter: runde, bikonvekse, hvide, tabletter med delekaerv pa den ene side.
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Enacodan 10 mg tabletter: runde, bikonvekse radbrune tabletter med delekeerv pa den ene side.
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Enacodan 20 mg tabletter: runde, bikonvekse svagt orange tabletter med individuelle hvide pletter
og delekerv pa den ene side.

Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Tabletterne er pakket i blister (aluminium/OPA-AI-PVC blister folie) af folgende
pakningsstaerrelser:

Enacodan 2,5 mg tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 56 eller 100 tabletter.

Enacodan 5 mg tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 105, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500
eller 1000 tabletter.

Enacodan 10 mg tabletter: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 105, 120, 150, 200, 250, 300, 400,
500 eller 1000 tabletter.

Enacodan 20 mg tabletter: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 105, 120, 150, 200, 250, 300, 400,
500 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

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

Lokal repraesentant
STADA Nordic ApS



Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette produkt er markedsfgrt i medlemslandene i EEA under fglgende navne:
AT: Renistad 5,10,20 mg Tabletten

BE: Enalapril EG 5, 20 mg tabletten

DE: Enalapril STADA 2.5, 5,10,20 mg Tabletten

DK: Enacodan

IT: Enalapril EG

LU: Enalapril EG 2.5, 5,10,20 mg

NL: Enalaprilmaleaat 5,10,20 mg

SE: Enalapril Stada

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2024



