Indleegsseddel: Information til brugeren

Enalapril Sandoz 2,5 mg tabletter
Enalapril Sandoz 5 mg tabletter

Enalapril Sandoz 10 mg tabletter
Enalapril Sandoz 20 mg tabletter

enalaprilmaleat

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

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

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

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

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Enalapril Sandoz
Sadan skal du tage Enalapril Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Enalapril Sandoz indeholder enalaprilmaleat. Enalapril tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes ACE-ha&mmere, og som virker ved at udvide dine blodkar.
Virkningen af disse leegemidler senker dit blodtryk.

Enalapril Sandoz anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension).

Det anvendes ogsa til at behandle en hjertesygdom, der kaldes ’hjertesvigt’.
Sygdommen indeberer, at dit hjerte ikke er i lige sa god stand til at pumpe blod
rundt i kroppen, som det tidligere har veeret, hvilket medfarer traethed efter let fysisk
aktivitet, andengd og heaevede ankler og fadder. Enalapril Sandoz kan hjzlpe med at
behandle disse symptomer.

Hos mange patienter, der har en beskadiget hjertemuskel, men som ikke har nogen
symptomer, kan Enalapril Sandoz veere med til at forebygge, at der opstar sadanne
symptomer, sasom andengd og havelse.

Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril Sandoz


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Tag ikke Enalapril Sandoz:

e hvis du er allergisk over for
- enalaprilmaleat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

- andre ACE-ha&mmere.
Tegnene herpa kan veere klge, neldefeber, pibende vejrtreekning eller haevelse af
hander, svaelg, mund eller gjenlag.

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

e hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre
at undga Enalapril Sandoz tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og
amning”).

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et
blodtrykssenkende leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Tag ikke Enalapril Sandoz, hvis et af ovennavnte punkter ger sig geeldende for dig.
Hvis du er i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet, inden du tager Enalapril
Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du tager Enalapril Sandoz:

e hvis du har nyreproblemer eller for nylig har faet en nyretransplantation, er i dialyse
eller tager vanddrivende tabletter (diuretika).

e hvis du er pa en saltfattig dizet eller for nylig har haft kraftig opkastning eller diarré.

e hvis du har en hjertesygdom, der hedder ’aortastenose’, *hypertrofisk
kardiomyopati’ eller "udlebsobstruktion’.

e hvis du har kollagen vaskular sygdom, er i immunundertrykkende behandling
(anvendes til behandling af autoimmune sygdomme, sasom leddegigt, eller efter en
transplantation).

e hvis du tager allopurinol (anvendes til behandling af urinsyregigt) eller procainamid
(anvendes til behandling af unormale hjerterytmer). Hvis du far en infektion
(symptomerne kan veere feber), skal du straks kontakte leegen. Din laege vil
eventuelt tage en blodpreve fra tid til anden for at kontrollere antallet af hvide
blodlegemer.

e hvis du tidligere har faet ’angiogdem’ i forbindelse med andre l&gemidler. Tegnene
herpa kan have omfattet klge, nzldefeber, hvaesende vejrtreekning eller havelse af
haender, svaelg, mund eller gjenlag.

e hvis du tager nogen af falgende legemidler, kan risikoen for angiogdem (hurtig
haevelse under huden pa omrader som f.eks. halsen) gges:

- racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré



- leegemidler, der anvendes til at forhindre afstgdning af et transplanteret
organ og til kraeft (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus og andre
leegemidler, der tilhgrer klassen af mTOR-hemmere)

- vildagliptin, et lezgemiddel til behandling af diabetes.

e hvis du har diabetes og tager diabetesmedicin, herunder insulin til regulering af din
diabetes (du skal overvage dit blod for lavt blodsukker, iszr i de farste maneder af
behandlingen).

e hvis du tager kaliumtilskud, kaliumbesparende vanddrivende tabletter (diuretika),
kaliumholdige salterstatninger eller andre leegemidler, som gger koncentrationen af
kalium i blodet (f.eks. trimethoprim og co-trimoxazol, som anvendes mod
bakterieinfektioner, ciclosporin, som er et immunundertrykkende leegemiddel, der
anvendes for at forebygge organafstgdning efter en transplantation, og heparin, som
er et blodfortyndende leegemiddel, der anvendes til forebyggelse af blodpropper).

¢ hvis du tager lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske sygdomme.

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

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

- aliskiren.

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks.

kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften Tag ikke Enalapril Sandoz”.
e hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hvis du udvikler et eller flere af falgende symptomer, mens du tager Enalapril Sandoz,
skal du straks kontakte leegen:

e gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene).

e tgr hoste, der varer ved lenge.

Hvis du skal igennem en eller flere af fglgende procedurer, skal du forteelle den

behandlende laege, at du tager Enalapril Sandoz:

e et hvilket som helst kirurgisk indgreb eller bedgvelse (ogsa hos tandleegen)

e en behandling, der kaldes LDL-aferese, og som fjerner kolesterol fra dit blod ved
hjeelp af en maskine

o desensibiliseringsbehandling for at mindske virkningen af en allergi over for bi-
eller hvepsestik.

Rutinemaessige prover

| starten af behandlingen med Enalapril Sandoz vil din lzege kontrollere dit blodtryk
hyppigt for at sikre, at du har faet den korrekte dosis. Hos nogle patienter vil l&egen ogsa
tage nogle prover for at male niveauerne af kalium, kreatinin og leverenzymer.

Graviditet

Du skal forteelle din lzege eller apotekspersonalet, hvis du tror, du er gravid (eller
planleegger at blive det). Du bar ikke tage Enalapril Sandoz 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”).



Bgrn og unge

Der er begransede oplysninger om brug af Enalapril Sandoz til barn over 6 ar, som har
forhgjet blodtryk, men der er ingen oplysninger om barn med hjerteproblemer. Enalapril
Sandoz ber ikke anvendes til spaedbgrn eller barn med nedsat nyrefunktion.

Brug af andre leegemidler sammen med Enalapril Sandoz

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler for nylig
har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre

leegemidler. Nogle leegemidler kan pavirke hinandens virkning.

kaliumbesparende vanddrivende tabletter (diuretika) sasom spironolacton,

eplerenon, triamteren eller amilorid, kaliumtilskud (inklusive salterstatninger) eller

andre leegemidler, der kan gge mangden af kalium i dit blod (f.eks. trimethoprim

og co-trimoxazol, ogsa kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol 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). Enalapril Sandoz kan gge

kaliumniveauerne i dit blod, sa du far hgje kaliumniveauer. Dette giver fa

symptomer og ses oftest ved hjelp af en test.

vanddrivende tabletter (diuretika), sisom thiazider, furosemid, bumetanid.

leegemidler, som oftest bruges til at undga afstadning af transplanterede organer

(sirolimus, everolimus og andre leegemidler, der tilhgrer klassen af mMTOR-

haemmere). Se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

andre laeegemidler, der seenker blodtrykket, sasom nitroglycerin, nitrater og

vasodilatorer.

lithium, som anvendes til behandling af visse psykiske sygdomme. Enalapril

Sandoz ma ikke tages sammen med dette leegemiddel.

tricykliske antidepressiva, sasom amitriptylin mod depression, eller antipsykotika,

sasom phenothiaziner mod sveer angst.

smertestillende midler, sdsom morfin eller bedgvelsesmidler, da dit blodtryk kan

blive for lavt.

leegemidler mod stivhed og betzendelse i forbindelse med smertefulde tilstande,

iseer tilstande, der pavirker muskler, knogler og led:

- herunder guldbehandling, som kan medfare ansigtsredme, kvalme, opkastning
og lavt blodtryk, hvis den anvendes sammen med Enalapril Sandoz, og

- non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’er), f.eks. diflunisal
eller diclofenac, herunder COX-2-ha&emmere. De kan forhindre, at dit blodtryk
kommer under god kontrol, og kan gge kaliumniveauerne i dit blod.

acetylsalicylsyre (anvendes til smertelindring).

leegemidler sasom efedrin, der anvendes i visse hoste- og forkalelsesmidler, eller

noradrenalin og adrenalin, der anvendes mod lavt blodtryk, shock, hjertesvigt,

astma eller allergier. Hvis disse leegemidler bruges sammen med Enalapril Sandoz,

kan de fastholde dit hgje blodtryk.

allopurinol (anvendes til behandling af urinsyregigt).

procainamid (anvendes til behandling af unormale hjerterytmer).



e diabetesmedicin, sasom insulin. Enalapril Sandoz kan fa dine blodsukkerniveauer
til at falde endnu mere, hvis du tager det sammen med diabetesmedicin.

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

Hvis du er usikker pa, om noget af dette gar sig geeldende for dig, sa spgrg leegen eller
apotekspersonalet, inden du tager Enalapril Sandoz.

Brug af Enalapril Sandoz sammen med mad, drikke og alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Enalapril Sandoz, kan dit blodtryk falde for
meget, og du kan opleve svimmelhed, uklarhed og besvimelse. Du bgr holde dit
alkoholforbrug pa et minimum.

Graviditet

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din
lege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Enalapril Sandoz 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 Sandoz 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

Forteel det til din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Hvis du ammer, og dit barn
er nyfadt (de farste uger efter fadslen) eller fgdt for tidligt, bar du ikke tage Enalapril
Sandoz. Hvis spadbarnet er &ldre, bar din leege informere dig om fordele og risici ved
at tage Enalapril Sandoz, mens du ammer, sammenlignet med andre behandlinger.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Enalapril Sandoz kan give visse bivirkninger, sasom svimmelhed og traethed, der kan
pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Enalapril Sandoz indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

Enalapril Sandoz indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er
i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Enalapril Sandoz

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



Sadan tages medicinen

e Du skal altid tage dette legemiddel gennem munden.

o Antallet af tabletter, du skal tage hver dag, afhanger af din tilstand.
e Du kan tage Enalapril Sandoz sammen med eller uden et maltid.

Dosering ved forhgjet blodtryk

Startdosen er pa 5 mg til 20 mg om dagen, afhangigt af dit blodtryk. Hos patienter med
et blodtryk, der ligger lidt over normalniveauet, er den anbefalede dosis pa 5-10 mg om
dagen. Patienter med nyreproblemer, hjerteproblemer, lave salt- eller vaeskeniveauer
skal anvende en startdosis pa 5 mg eller derunder.

Hvis du i gjeblikket tager diuretika (vanddrivende tabletter) i hgje doser, vil din leege
eventuelt bede dig om at stoppe med at tage dem 2-3 dage, inden du tager Enalapril
Sandoz. Det anbefales at anvende en startdosis pa 5 mg eller derunder.

Nar dit blodtryk er kommet under kontrol, er den saedvanlige vedligeholdelsesdosis pa
20 mg til hgjst 40 mg dagligt.

Dosering ved hjertesygdomme

Hos patienter med hjerteproblemer anvendes Enalapril Sandoz i tilleeg til vanddrivende
medicin og, hvor det er relevant, i tilleeg til digitalis (et legemiddel, der anvendes ved
kronisk hjertesvigt eller hjerterytmeforstyrrelser) eller betablokkere (legemidler, der
anvendes til behandling af hgjt blodtryk, hjertekramper og hjerteproblemer). Startdosen
er pa 2,5 mg, og denne gges gradvist over en periode pa 2 til 4 uger til den sedvanlige
vedligeholdelsesdosis pa 20 mg fordelt pa én eller to daglige doser. Den hgjeste daglige
dosis er 40 mg fordelt pa to doser.

Nedsat nyrefunktion

Hvis du har nyreproblemer, skal du have tilpasset din enalaprildosis i forhold til, hvor
godt dine nyrer fungerer. Nyrefunktionen beregnes ved at male mangden af kreatinin
(et affaldsstof) i din urin og ved at tage en blodprave.

Hvis du er i dialyse, vil din dosis variere dagligt. Din leege vil fortzlle dig, hvilken dosis
du skal have.

Brug til &ldre
Lagen fastsatter din dosis pd baggrund af din nyrefunktion.

Brug til barn og unge

Der er begranset erfaring med brug af Enalapril Sandoz til bern og unge med hgjt
blodtryk. Hvis barnet er i stand til at synke tabletter, fastsattes dosis pa baggrund af
barnets vaegt og blodtryk. Den anbefalede startdosis er 2,5 mg til bgrn, der vejer fra 20
kg til mindre end 50 kg, og 5 mg til barn, der vejer 50 kg eller derover. Enalapril
Sandoz gives én gang dagligt. Doseringen skal tilpasses i henhold til barnets behov til
hgjst 20 mg dagligt hos bern, der vejer fra 20 kg til under 50 kg, og 40 mg til bgrn, der
vejer 50 kg eller derover.

Spaedbgrn og barn med nyreproblemer
Enalapril Sandoz bar ikke anvendes til spaedbgrn eller bgrn med nyreproblemer.



Hvis du har taget for meget Enalapril Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Enalapril Sandoz,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas). De mest almindelige tegn og symptomer pa en overdosis er blodtryksfald og
stupor (en tilstand med nasten fuldstendig bevidstlgshed). Symptomerne kan desuden
omfatte svimmelhed eller uklarhed pa grund af et fald i blodtrykket, kraftigt og hurtigt
hjerteslag, hurtig puls, angst, hoste, nyresvigt og hurtigt andedreet.

Hvis du har glemt at tage Enalapril Sandoz

Hvis du har glemt at tage en tablet, sa spring den over.

Tag den neste dosis som saedvanligt.

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

Hvis du holder op med at tage Enalapril Sandoz

Du ma ikke stoppe behandlingen, medmindre leegen har anvist det. Hvis du gar det, kan
dit blodtryk stige. Hvis dit blodtryk bliver for hgijt, kan det pavirke dit hjerte og dine
nyrer.

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

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Der kan veere falgende bivirkninger ved dette leegemiddel:

Det er meget vigtigt, at du stopper med at tage dette leegemiddel og straks

kontakter leegen, hvis du begynder at have falgende symptom:

e allergisk reaktion — du kan fa klge, andengd eller hvaesende vejrtreekning og haevelse
af heender, mund, svelg, ansigt eller gjne.

Stop straks med at tage Enalapril Sandoz, og kontakt laegen, hvis du far en af

felgende bivirkninger:

o kraftig svimmelhed, uklarhed, sarligt i starten af behandlingen eller nér din dosis
bliver gget, eller nar du rejser dig op, udtalt redme i huden, blerer, afskalning af
huden i flager.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e slaret syn, hoste, kvalme, svaghed.

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

e hovedpine, depression, lavt blodtryk, besvimelse

e brystsmerter, hjerterytmeforandringer, hjertekramper, hurtigt hjerteslag, andengd.
e diarré, smerte i maveregionen, smagsandringer, treethed



udslaet, allergiske reaktioner med haevelse af arme og ben, ansigt, laeber, tunge eller
svaelg ledsaget af synke- eller vejrtreekningsbesveer

gget kaliumniveau i blodet, stigninger i serumkreatinin (begge pavises som regel
ved en test).

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

blodmangel, angst, en fornemmelse af hgjnet bevidsthed eller rysten (forarsaget af
lavt blodsukker), forvirring, sevnighed, sgvnbesver, nervgsitet, snurren eller
falelseslgshed, fornemmelse af at snurre rundt (vertigo)

lavt blodtryk (som kan medfare, at du fgler dig svimmel, nar du rejser dig op),
uregelmaessigt hjerteslag, hjertetilfeelde eller slagtilfeelde (hos hgjrisikopatienter)
Igbende naese, ondt i halsen og haeshed, vejrtreekningsbesveer eller astma
blokering af tarmen (tarmslyng), beteendelse i bugspytkirtlen, opkastning,
fordgjelsesbesveer, forstoppelse, manglende lyst til at spise nok (anoreksi),
maveirritation, mundtgrhed

sviende smerte med en tom fornemmelse og sult, serligt nar maven er tom
(forarsaget af et mavesar), gget svedtendens, klge, neldefeber (urticaria), hartab,
proteiner i urinen (pavises normalt ved en test)

impotens, muskelkramper, redme, ringen for grerne, slgvhed, feber

forstyrrelser i nyrefunktionen

nyresvigt, gget urinstof i blodet og fald i natriumniveauerne i blodet (pavises
normalt ved en test).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

maerkelige dremme, sgvnproblemer

fald i antallet af hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader,
knoglemarvsdepression (alle disse pavises normalt i nogle praver)

haevelse i ansigtet og lymfeknudeforstyrrelser (lymfadenopati)

lav blodstrgmning til dine fingre og teeer, hvilket medfarer redme og smerte
(Raynauds feenomen), vaske i lungerne, lgbende eller gm naese

gget immunrespons (autoimmun sygdom)

eosinofil pneumoni (tegnene kan vare hoste, feber og andedratsbesveer)
smerte, haevelse eller sar i munden, infektion eller smerte og haevelse i tungen,
nyreproblemer, sasom nedsat urinmeengde ved vandladning

leversvigt eller leverbetendelse, hvilket kan medfare gulfarvning af huden (gulsot)
markant ansigtsradme, blarer, afskalning af huden i flager

udvikling af bryster hos mand

pgede leverenzymer eller gget *bilirubin’ i blodet (pavises normalt i en blodpreve),
fald i blodsukkeret.

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

“angiogdem” i tarmen. Tegnene herpa kan omfatte mavesmerter, kvalme og
opkastning, ggede calciumniveauer i blodet.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)



o utilpashed, forvirring og/eller svaghed, kvalme, manglende appetit, irritabilitet.
Dette kan vaere tegn pa en tilstand, der kaldes for Schwartz-Bartters syndrom
(uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon).

e der er rapporteret om et symptomkompleks, som kan omfatte nogle af eller alle
felgende symptomer:

- feber, betendelse i blodkarrene, smerte og betendelse i muskler eller led

- blodforstyrrelser, der pavirker bestanddelene i dit blod (pavises normalt i en
blodpreve)

- udsleet, overfglsomhed over for sollys og andre effekter pa din hud.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og
blisteren/beholderen efter udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aluminium//OPA/Aluminium/PVC-blister:

2,5 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale
emballage for at beskytte mod fugt.

5 mg, 10 mg og 20 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i
den originale emballage for at beskytte mod fugt.

HDPE-beholder:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Holdbarhed efter abning: 6 maneder.
Hold beholderen teet tillukket 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.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Enalapril Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: enalaprilmaleat. Hver tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg
enalaprilmaleat.

- @vrige indholdsstoffer:

Enalapril Sandoz 2,5 mg og 5 mg tabletter:

hydroxypropylcellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse,

natriumhydrogencarbonat og talcum.

Enalapril Sandoz 10 mg tabletter:

lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, natriumhydrogencarbonat, red

jernoxid (E172) og talcum.

Enalapril Sandoz 20 mg tabletter:

lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, natriumhydrogencarbonat, red

jernoxid (E172) gul jernoxid (E172) og talcum.

Udseende og pakningsstgrrelser

Enalapril Sandoz 2,5 mg tabletter er runde, flade, hvide tabletter med skraslebne kanter.
Tabletterne er pakket i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister indeholdende 28, 30,
49, 50, 100, 100x1 eller 300 tabletter.

Enalapril Sandoz 5 mg tabletter er ovale, bikonvekse, hvide tabletter med delekeerv pa
den ene side og praeeget med ”EN 57, leengde: 10,9-11,5 mm.

Tabletterne er pakket i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister indeholdende 10, 20,
28, 30, 50, 60, 98, 100, 100x1, 300 eller 500 tabletter.

Enalapril Sandoz 10 mg tabletter er ovale, bikonvekse, redbrune tabletter med delekerv
pa den ene side og preeget med “EN 10”, og med hvide prikker pa tablettens overflade
samt inden i tabletkernen, leengde: 10,9-11,5 mm.

Tabletterne er pakket i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister indeholdende 28, 30,
50, 98, 100 eller 100x1 tabletter.

Enalapril Sandoz 20 mg tabletter er ovale, bikonvekse, orange tabletter med delekarv
pa den ene side og preeget med “EN 207, og med hvide prikker pa tablettens overflade
samt inden i tabletkernen, leengde: 10,9-11,5 mm.

Tabletterne er pakket i aluminium/OPA/aluminium/PVC-blister indeholdende 10, 14,
28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1 eller 500 tabletter.

Enalapril Sandoz 5 mg, 10 mg og 20 mg: Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

HDPE-beholder med forseglet PP-l13g og tarremiddel:
Pakningsstarrelser:

2,5 mg: 30, 100 eller 250 tabletter.

5 mg, 10 mg og 20 mg: 30, 100, 125 eller 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 28. september 2024



