Indlzegsseddel: Information til brugeren
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley 20 mg/12,5 mg tabletter
enalaprilmaleat/hydrochlorthiazid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, feor du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
Sédan skal du tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl o e

1. Virkning og anvendelse

Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley indeholder enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid:

- enalapril tilherer en gruppe legemidler, der kaldes ACE-ha&mmere, og som virker ved at udvide
blodkarrene.

- hydrochlorthiazid tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes vanddrivende midler (diuretika), og
som virker ved at gge urinproduktionen.

Begge stofferne har blodtrykssaenkende virkning. Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
anvendes til behandling af forhejet blodtryk (hypertension). Nér disse to stoffer anvendes samtidigt, er
det muligt at opna en bedre virkning end med ét af stofferne alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley

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

Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley:

o hvis du er allergisk over for enalaprilmaleat, hydrochlorthiazid eller et af de evrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

e hvis du er allergisk over for sulfonamider.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e  hvis du ikke har vandladning.
hvis du har alvorlige nyre- eller leverproblemer.

e hvis du tidligere er blevet behandlet med et l&egemiddel fra samme gruppe som dette leegemiddel
(ACE-hammere), og du fik en allergisk reaktion med havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller
svaelg samt synke- eller vejrtreekningsbesver. Du ber ikke tage dette laegemiddel, hvis du har
oplevet en reaktion af denne type uden kendt arsag, eller hvis du har faet diagnosticeret arveligt
angiogdem eller angioedem uden kendt arsag (idiopatisk).

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du er i behandling med et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

e hvis du er gravid og mere end 3 méneder henne i din graviditet (det er ogsa bedst at undga
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley tidligt i graviditeten - se afsnittet ”Graviditet og
amning”).

e hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril / valsartan, et laagemiddel, der bruges til at
behandle en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, fordi risikoen for angioedem (hurtig
haevelse under huden i et omride sdsom halsen) oges.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis et af ovennavnte punkter gor sig gaeldende for dig. Hvis du er i tvivl,
sé kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley,

- hvis du har nyreproblemer, har faet en nyretransplantation for nylig, er i dialysebehandling eller
tager vanddrivende medicin (diuretika).

- hvis du har blodforstyrrelser eller leverproblemer.

- hvis du er pa saltfattig dieet eller har haft kraftig opkastning eller diarré for nylig.

- hvis du lider af en af folgende hjertesygdomme: ‘aortastenose’ (forsnavring af aorta,
hovedpulsaren), ‘hypertrofisk kardiomyopati’ (en sygdom med fortykkelse af hjertemusklen)
eller ‘udlegbsobstruktion’ (en tilstand, hvor udlgbet fra hjertet er blokeret eller heemmet).

- hvis du har en bindeveevssygdom eller fir immunundertrykkende behandling (anvendes til
behandling af autoimmune sygdomme sdsom leddegigt eller efter en organtransplantation).

- hvis du tager allopurinol (anvendes til behandling af urinsyregigt) eller procainamid (anvendes
til behandling af hjerterytmeforstyrrelser). Kontakt l&egen med det samme, hvis du far en
infektion (symptomerne kan omfatte feber). Laegen vil eventuelt tage regelmaessige blodprever
for at kontrollere antallet af hvide blodlegemer.

- hvis du tidligere har féet *angiogdem’ i forbindelse med brug af anden medicin. Tegnene herpé
kan omfatte klge, neldefeber, pibende vejrtraekning eller havelse af haender, sveelg, mund eller
gjenlag.

- hvis du har sukkersyge, og du tager antidiabetika, herunder insulin, for at holde sukkersygen
under kontrol (du ber overvage dit blodsukker ngje, iser i den forste maned af behandlingen).

- hvis du tager kaliumtilskud eller salterstatningsprodukter, der indeholder kalium.

- hvis du tager lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske lidelser.

- hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

- hvis du tror, at du er (eller planleegger at blive) gravid. Du ber ikke tage dette leegemiddel 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”).

- hvis du tager et af folgende leegemidler, kan risikoen for angiogdem eges:




o Racecadotril, et legemiddel, der bruges til behandling af diarré

o Medicin, der bruges til at forhindre afstedning af organtransplantationer og til kraeft (f.eks.
Temsirolimus, sirolimus, everolimus).

o Vildagliptin, et legemiddel, der bruges til behandling af diabetes.

- hvis du tager et af nedenstdende laegemidler, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk:

o en angiotensin [I-receptorblokker (AIIRA) (ogsé kaldet sartaner — for eksempel valsartan,
telmisartan, irbesartan osv.), iser hvis du har sukkersyge-relaterede nyreproblemer.

o aliskiren

—  hvis du har haft hudkreft, eller hvis du far en uventet hudleesion under behandlingen.
Behandling med Hydrochlorothiazide kan ege risikoen for visse typer kreft i huden og leeberne
(non-melanom-hudkreeft), iseer ved langvarig brug af heje doser. Beskyt huden mod sollys og
UV-stréler, mens du er i behandling med Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley.

—  hvis du oplever nedsat syn eller gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa vaeskesamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller forhgjet tryk i gjet og kan udvikles inden for fa
timer til uger efter behandling med Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley. Dette kan
fore til permanent synstab, hvis det ikke behandles. Hvis du tidligere har haft en penicillin- eller
sulfonamidallergi, kan du have sterre risiko for at udvikle dette.

— Hvis du tidligere har haft vejrtraeknings- eller lungeproblemer (herunder betendelse eller veeske
i lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig &ndengd eller
vejrtrekningsbesver efter at have taget Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley., skal
du straks sege leegehjzelp.

Lagen vil eventuelt kontrollere din nyrefunktion, dit blodtryk og maengden af elektrolytter (f.eks.
kalium) i dit blod med jaevne mellemrum.

Se desuden oplysningerne under overskriften ”Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical
Valley”.

Hvis du skal have foretaget et af felgende indgreb, skal du fortalle den behandlende laege, at du

tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley:

—  operation eller bedavelse (ogsé hos tandlaegen)

—  LDL-aferese, som er en behandling til fjernelse af kolesterol fra blodet

— desensibiliseringsbehandling, som anvendes for at reducere risikoen for alvorlige reaktioner pa
bi- eller hvepsestik hos overfalsomme personer.

Regelmeessig kontrol

I starten af behandlingen med Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley vil leegen kontrollere
dit blodtryk hyppigt for at sikre, at du har faet den rigtige dosis. Hos nogle patienter vil leegen ogsa
tage nogle blodprever for at méle indholdet af kalium, natrium, magnesium, kreatinin og
leverenzymer.

Born og unge
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley ber ikke anvendes hos bern.

Brug af andre lzegemidler sammen med Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre



leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Lagen vil eventuelt zendre din dosis og/eller
tage andre forholdsregler.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley kan generelt tages sammen med andre leegemidler. Det
er meget vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager et eller flere af nedenstdende leegemidler, sé
leegen kan ordinere den rigtige dosis Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley:

- En angiotensin II-receptorblokker (AIIRA) eller aliskiren (se ogsa oplysningerne under
overskrifterne “Tag ikke Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley” og “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

- kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumsparende diuretika og andre leegemidler, der
kan gge mengden af kalium i dit blod (f.eks. trimethoprim og co-trimoxazol til infektioner
forarsaget af bakterier; ciclosporin, et immunsuppressivt middel, der bruges til at forhindre
afstadning af organtransplantationer; og heparin, et legemiddel, der anvendes til at tynde blod
til at forhindre blodpropper) vanddrivende (diuretika), sasom thiazider, furosemid, bumetanid

- andre legemidler, der senker blodtrykket, sdsom nitroglycerin, nitrater og vasodilatatorer
(karudvidende midler).

- lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske lidelser. Enalapril/Hydrochlorothiazide
Medical Valley ber ikke tages sammen med lithium.

- barbiturater (beroligende midler, der anvendes mod sgvnlashed eller epilepsi)

- tricykliske antidepressiva (medicin mod depression) sdsom amitriptylin, antipsykotika (midler
mod psykotiske sygdomme) sdsom phenothiaziner, der anvendes mod sver angst.

- smertestillende midler sdsom morfin eller bedovelsesmidler, da det kan resultere i for lavt
blodtryk.

- cholestyramin eller colestipol (kolesterolseenkende midler).

- leegemidler, der anvendes mod stivhed og beteendelse i1 forbindelse med smertefulde tilstande,
isar tilstande, der pavirker muskler, knogler og led:

o  herunder guldbehandling, som kan medfere ansigtsredme, kvalme, opkastning og lavt
blodtryk ved samtidig brug af Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley.

o non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID er), for eksempel diflunisal eller
diclofenac, eftersom de kan bevirke, at dit blodtryk ikke kan komme under kontrol, og at
indholdet af kalium i dit blod stiger.

- leegemidler sdsom efedrin, der bliver anvendt i visse leegemidler mod hoste og forkelelse, eller
noradrenalin og adrenalin, der anvendes til behandling af lavt blodtryk shock, hjertesvigt, astma
eller allergi. Hvis disse l&gemidler anvendes samtidig med Enalapril/Hydrochlorothiazide
Medical Valley, kan dit blodtryk blive ved med at vare hejt.

- adrenokortikotropt hormon (ACTH, anvendes til at kontrollere, om dine binyrer fungerer
korrekt),

- kortikosteroider (anvendes til behandling af sygdomme sasom smerter i led og muskler,
leddegigt, allergiske tilstande, astma og visse blodsygdomme).

- allopurinol (anvendes til behandling af urinsyregigt).

- leegemidler til behandling af kreeft.

- procainamid, amiodaron eller sotalol (anvendes til behandling af hjerterytmeforstyrrelser).

- digitalis (anvendes til behandling af hjerterytmeproblemer).

- carbenoxolon (anvendes til behandling af mavesar).

- overforbrug af afferingsmidler.

- leegemidler mod sukkersyge, sdésom insulin. Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley kan



fa blodsukkeret til at falde endnu mere, hvis du tager det sammen med legemidler mod
sukkersyge.

- mTOR-ha&mmere (disse legemidler haemmer et enzym kaldet mammalian target of rapamycin
og anvendes til behandling af kraeft) (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus), da samtidig
brug kan gge risikoen for angiogdem, som er en overfolsomhedsreaktion med udslet og
havelser.

Tal med legen eller apotekspersonalet, for du tager Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley,
hvis du er usikker pa, om noget af ovenstdende gor sig geldende for dig.

Brug af Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley kan tages med eller uden mad. Alkohol kan forsterke
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valleys blodtrykssenkende virkning. Du ber begrense dit
alkoholforbrug til et minimum.

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

Graviditet

Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror, du er eller maske bliver gravid.

Din leege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
og tage en anden medicin i stedet for, for du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er
gravid. Du ber ikke tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley tidligt i graviditeten, og du mé
ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige
skader.

Amning
Du skal fortzlle din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage dette legemiddel,
hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin kan pévirke nogle patients evne til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner pé
grund af visse bivirkninger, sdsom svimmelhed og traethed (se afsnit 4).

Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley indeholder lactose og natrium
Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley indeholder lactose, som er en sukkerart. Kontakt laegen,

for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én tablet dagligt.



Hvis du har taget for meget Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Enalapril/Hydrochlorothiazide
Medical Valley, end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas). De mest almindelige tegn og symptomer pa overdosering er fald i blodtrykket og stupor (en
tilstand med naesten fuldstendig bevidstlashed). @vrige symptomer omfatter svimmelhed eller
omtumlethed pa grund af blodtryksfald, kraftigt og hurtigt hjerteslag, hurtig puls, angst, hoste,
nyresvigt og hurtig vejrtrekning.

Hvis du har glemt at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
- Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du springe den over.

- Tag den neeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley
Du maé ikke stoppe behandlingen, medmindre leegen siger det. Hvis du ger det, kan dit blodtryk stige.
Hvis dit blodtryk bliver for hejt, kan det pavirke dit hjerte og dine nyrer.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette l&egemiddel:

Det er vigtigt, at du stopper med at tage Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley og soger

leege med det samme, hvis du fir et eller flere af folgende symptomer:

. overfolsomhedsreaktion. Du kan fé klee, besveret eller pibende vejrtreekning og hevelse i
handerne, munden, svelget, ansigtet eller omkring gjnene.

Qvrige bivirkninger

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

. slaret syn, hoste, kvalme, svaghed.
. svimmelhed
o asteni (slevhed)

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

. lavt blodtryk (hvilket kan & dig til at fele dig svimmel eller let, iser hvis du rejser dig hurtigt),
hovedpine, besvimelse (synkope), smagsandringer, depression

. forandringer i hjerterytmen, hjertekramper eller brystsmerter, hurtigt hjerteslag, andened

o diarre, mavesmerter, vaeskeophobning (adem), tracthed

o udslaet, overfelsomhed/angiogdem (udslet og havelser): angiogdem i ansigtet, armene og
benene, leberne, tungen, vaevet omkring struben og/eller strubehovedet

. gget indhold af kalium i blodet, gget kreatinin i serum (ses som regel i en blodpreve); lavt

indhold af kalium i blodet, aget kolesterol, aget niveau af triglycerider, eget urinsyre i blodet
. muskelkramper.



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

nedsat antal rede blodlegemer og lavt h&emoglobin (an@mi inklusive aplastisk og heemolytisk),
en folelse af aget opmaerksomhed eller en rystende folelse (forarsaget af lavt blodsukker)
forvirring, felelse af sgvnighed (somnolens), sevnbesver (sgvnlgshed), nerves folelse, paraestesi
inklusive prikken eller folelseslashed

foles som om du roterer (svimmelhed), ringer i ererne (tinnitus)

lavt blodtryk (som kan forérsage svimmelhed, nar du rejser dig op), hurtigt eller uregelmeessigt
hjerteslag (hjertebanken), hjertetilfzelde eller slagtilfeelde (hos hgjrisikopatienter)

snue, ondt i1 halsen og hashed, vejrtrackningsbesver eller astma

langsom bevagelse af mad gennem tarmen (tarmslynge), betaendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis), kvalme, fordgjelsesbesveer (dyspepsi), forstoppelse, ikke har lyst til at spise
ordentligt (anoreksi), maveirritation, ter mund, flatulens, breendende og emme smerter med en
tom folelse og sult, iser nar maven er tom (forarsaget af et mavesér)

oget svedtendens, klge, neldefeber (urticaria), héartab, protein i din urin (normalt opdaget ved en
test)

impotens, nedsat seksuallyst, radmen

oget indhold af urinstof i blodet og nedsat indhold af natrium i blodet (ses som regel i en
blodpreve)

utilpashed, feber

lavt indhold af magnesium i blodet (hypomagnesizemi), gigt

nyreproblemer

ledsmerter.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

usedvanlige dremme, sgvnproblemer

forandringer i blodet, sdsom nedsat antal rade og hvide blodlegemer, nedsat haemoglobin, nedsat
antal blodplader, havede kirtler i halsen, armhulen eller lysken

havede kirtler, autoimmune sygdomme (tilstande, som skyldes, at immunsystemet angriber
kroppens vav), lav blodforsyning til fingre og taeer, hvilket forarsager redme og smerter
(Raynauds sygdom), ophobning af vaske eller andet i lungerne (ses pé rentgenbilleder)
eosinofil lungebetaendelse (tegnene herpé kan omfatte hoste og feber)

smerter, havelser eller sar i munden (stomatitis/blister) infektion eller smerter og haevelse 1
tungen (glossitis)

nyreproblemer sdsom leendesmerter og nedsat urinproduktion (oliguri)

betaendelse i nesen

vejrtraekningsbesver (inklusive pneumonitis og lungeedem) forarsager andedreetsbesveer
leversvigt eller leverbeteendelse, som kan forarsage gulfarvning af huden (gulsot),
galdeblareproblemer

alvorlig overfolsomhedsreaktion med hgj feber, hududslat, der ligner skydeskiver (erythema
multiforme), Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse (alvorlige hudlidelser
med redme, hudafskalning og blerer i huden), alvorligt hududslet med tab af hud og har
(eksfoliativ dermatitis), kutan Iupus erythematosus (immunsygdom), redt udsleet med
hudafskalning (erytrodermi), smé veskefyldte blerer i huden (pemfigus), lilla eller rede pletter i
huden (purpura)

brystudvikling hos mend

oget indhold af leverenzymer eller ’bilirubin’ i blodet (ses som regel i en blodpreve)

forhgjet blodsukker



. muskelsvaghed, undertiden pa grund af lavt kaliumniveau (muskellammelse).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

. haevelse 1 tarmen (intestinalt angiogdem). Tegnene herpa kan omfatte mavesmerter, kvalme og
opkastning

. oget indhold af calcium i blodet.

. Akut andedreetsbesver (symptomer omfatter svaer andenad, feber, svaghed og forvirring)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslés ud fra tilgeengelige data):
Der er ogsa rapporteret om en kompleks bivirkning, som kan omfatte nogle eller samtlige af folgende
tegn:

° feber, betaendelse 1 blodkarrene, smerter og betandelse i muskler eller led

. blodsygdomme, der pavirker ssmmensatningen af blod (ses som regel i en blodpreve)

° udsleet, soleksem og andre hudreaktioner

. overproduktion af antidiuretisk hormon, hvilket forer til veeskeophobning og deraf folgende

svaghed, treethed eller forvirring

kreeft i hud og leber (non-melanom-hudkraeft)

nedsat syn eller smerter i gjnene pa grund af hejt tryk (mulige tegn pa vaeskesamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut sneevervinklet glaukom (gren staer))

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley indeholder:
- Aktive stoffer: Enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid. Hver tablet indeholder 20 mg



enalaprilmaleat og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
- @vrige indholdsstoffer: Lactose, pregelatineret stivelse, maleinsyre, gul jernoxid (E172),
majsstivelse, natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningssterrelser

Lysegule, runde, bikonvekse tabletter uden overtraek, der har delekaerv pa den ene side og er blanke pa
den anden side. Tabletterne maler cirka 8,50 mm. Tabletten har kun delekaerv for at muliggere deling
af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Blister af aluminium / aluminium i pakningssterrelse pa 30 tabletter.
Flaske (HDPE) med skrueheatte (polypropylen) med induktionsforseglingsforing i pakningssterrelser
pa 100, 105 og 112 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Pharmas d.o.o.
PharmasS d.o.o.;
Industrijska cesta 5
Potok, 44317 Popovaca
Kroatien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Danmark: Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley 20 mg/12,5 mg tabletter
Island: Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley 20 mg/12,5 mg toflur

Norge: Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley 20 mg/12,5 mg tabletter
Sverige: Enalapril/Hydrochlorothiazide Medical Valley 20 mg/12,5 mg tablett

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2023
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