Indlegsseddel: Information til brugeren

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva 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 leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Enalapril Hydrochlorthiazid Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du fér bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva
3. Sadan skal du tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

. Enalapril tilherer en gruppe legemidler, der kaldes ACE-h@&mmere (angiotensin converting enzyme-
ha&mmere), som s@nker blodtrykket ved at udvide blodkarrene.
. Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes diuretika (vanddrivende medicin), som

senker blodtrykket ved at ege urindannelsen.

. Enalapril Hydrochlorthiazid Teva-tabletter indeholder en kombination af enalapril og
hydrochlorthiazid og anvendes til behandling af forhgjet blodtryk, hvor enalapril alene ikke giver
tilstreekkelig virkning.

Lagen kan ogsa ordinere Enalapril Hydrochlorthiazid Teva-tabletter i stedet for separate tabletter med
samme dosis enalapril og hydrochlorthiazid.
Denne faste dosiskombination er ikke egnet som startbehandling.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

Tag ikke Enalapril Hydrochlorthiazid Teva:

. hvis du er allergisk over for enalapril, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

. hvis du er allergisk over for andre ACE-h@&mmere, f.eks. ramipril eller sulfonamidderiverede
leegemidler (hovedsageligt antibiotika som f.eks. sulfametoxazol).

° hvis du tidligere har faet allergiske reaktioner i form af havelse af lemmer, ansigt, leber, svelg, mund
eller tunge 1 forbindelse med behandling med andre ACE-h@&mmere som f.eks. ramipril.

. hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, som er 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 sdsom halsen) er oget.



hvis du tidligere har faet allergiske reaktioner i form af haevelse af lemmer, ansigt, leeber, svaelg, mund
eller tunge under andre omstaendigheder.

hvis nogen i din familie har haft allergiske reaktioner i form af havelse af lemmer, ansigt, laber,
svaelg, mund eller tunge.

hvis du har alvorlige nyreproblemer.

hvis du ikke har vandladning.

hvis du har alvorlige leverproblemer eller en lidelse 1 nervesystemet forarsaget af alvorlige
leverproblemer.

hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at undgé brug af Enalapril
Hydrochlorthiazid Teva tidligere i graviditeten. Se punkt 2 under “Graviditet, amning og
frugtbarhed”).

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Enalapril Hydrochlorthiazid Teva:

hvis du lider af areforkalkning, problemer med blodforsyningen til hjernen, sdsom slagtilfzlde eller

”mini-slagtilfelde”.

hvis du lider af hjertesvigt.

hvis du har lavt blodtryk, er pa en saltfattig dieet eller tager vanddrivende medicin.

hvis du har unormale vand- og mineralniveauer i kroppen (vaske-/elektrolytforstyrrelse).

hvis du har en hjertemuskelsygdom (hypertrofisk cardiomyopati), en forsnavring af hovedpulsaren,

der forer blodet veek fra hjertet eller andre udlgbshindrende hjerteproblemer.

hvis du er i LDL-aferese (far fjernet kolesterol fra blodet ved hjelp af en maskine).

hvis du gennemgar desensibiliseringsbehandling mod nogle insektgifte, f.eks. bi- eller hvepsestik.

hvis du har sukkersyge.

hvis du har urinsyregigt, hgje niveauer af urinsyre i blodet eller behandles med allopurinol.

hvis du skal bedeves.

hvis du for nylig har haft langvarig, kraftig opkastning og/eller alvorlig diarré.

hvis du skal have din biskjoldbruskkirtel kontrolleret.

hvis du har eller har haft lever- eller nyreproblemer, eller hvis du har problemer med blodtilferslen til

nyrerne eller kun har én fungerende nyre, eller hvis du er i dialysebehandling.

hvis du lider af hudsygdomme med hududslat (f.eks. systemisk lupuserythematose (SLE) eller

skleroderma), som kan vare forbundet med hududslet, ledsmerter og feber.

hvis du har allergi eller astma.

hvis du tager lithium, som bruges til behandling af nogle psykiatriske sygdomme.

hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt 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.

Din leege 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 Hydrochlorthiazid Teva”.

hvis du far et af folgende leegemidler, er der gget risiko for angiogdem (hurtig havelse under huden pa

omrader som f.eks. halsen):

- sirolimus, everolimus, temsirolimus, og andre laegemidler, der tilherer klassen af mTOR-
haemmere (bruges til at undgé afstedning af transplanterede organer)

- racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré

- vildagliptin, et leegemiddel til behandling af diabetes

hvis du har haft hudkreft, eller hvis du udvikler en uventet hudleesion under behandlingen. Behandling

med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hegje doser, kan @ge risikoen for visse typer hud-

og lebekraft (non-melanom hudkreaeft). Beskyt huden mod sollys og UV-stréler, mens du tager

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva.

hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa vaeskeansamling i det

vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det kan opsté i lgbet af timer eller



op til uger, efter at have taget Enalapril Hydrochlorthiazid Teva. Det kan medfere permanent synstab,
hvis det ikke bliver behandlet. Du har gget risiko for at udvikle dette, hvis du tidligere har haft
penicillin- eller sulfonamidallergi.

° hvis du tidligere har haft vejrtraeknings- eller lungeproblemer (herunder betendelse eller vaeske i
lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig &ndened eller
vejrtreekningsbesvar efter at have taget Enalapril Hydrochlorthiazid Teva, skal du straks sege
leegehjeelp.

Forteel det til din leege, for du tager Enalapril Hydrochlorthiazid Teva, hvis du tror, du er (eller méske bliver)
gravid. Det frarddes at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva tidligt i graviditeten, og Enalapril
Hydrochlorthiazid Teva ma ikke anvendes, hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan
medfore alvorlige skader pa dit barn, hvis det tages pa dette tidspunkt (se punkt 2 under ”Graviditet, amning
og frugtbarhed”).

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva anbefales generelt ikke i felgende situationer, sa tal med laeegen, for du
starter med at tage dette leegemiddel:

. hvis du for nylig har gennemgéet en nyretransplantation.

. hvis du har et hgjt kaliumniveau i blodet.

Se ogsa "Brug af andre leegemidler sammen med Enalapril Hydrochlorthiazid Teva" nedenfor.

Tal med din laege, hvis du er sportsudever og skal tage en dopingtest, da Enalapril Hydrochlorthiazid Teva
indeholder et aktivt stof, der kan give positive resultater i en dopingtest.

Aldre eller fejlernzerede patienter skal vere serligt forsigtige, nar de anvender Enalapril Hydrochlorthiazid
Teva.

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva kan vaere mindre effektiv hos patienter af negroid afstamning.
Brugen af dette laegemiddel anbefales ikke til bern.

Mens du tager Enalapril Hydrochlorthiazid Teva:
Kontakt straks laegen, hvis du udvikler ét eller flere af felgende symptomer:

. Du foler dig svimmel efter forste dosis. Nogle f& personer reagerer pa den forste dosis, eller nar dosis
oges, ved at fole sig svimmel, svag, mat og har kvalme.
. Pludselig havelse af laeber, ansigt og sveelg, muligvis ogsa hender og fedder, hvaesen eller hashed.

Denne tilstand kaldes angiogdem. Dette kan ske nar som helst under behandlingen. ACE-haemmere
forérsager oftere angiogdem hos patienter af negroid afstamning end hos patienter, der ikke er af
negroid afstamning.

. Feber, ondt i halsen eller mundsar (dette kan vaere symptomer pé en infektion, som skyldes en
reduktion i antallet af hvide blodlegemer).

. Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot), hvilket kan vere tegn pa leversygdom.

. En langvarig ter hoste. Hoste er rapporteret i forbindelse med brugen af ACE-h&mmere, men kan ogsa

vaere et symptom pa andre gvre luftvejssygdomme.

Brug af andre la2gemidler sammen med Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

° Kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger.

. Vanddrivende leegemidler, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk, herunder kaliumbesparende
leegemidler som spironolacton, triamteren eller amilorid.

. Andre leegemidler, som kan gge kaliumindholdet i din krop (f.eks. heparin, ciclosprin og co-
trimoxazol, ogsa kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol).

° Anden medicin, som bruges til behandling af forhejet blodtryk.
Det er muligt, at leegen er nedt til at @ndre 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 Hydrochlorthiazid Teva” og ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

° Anastetika og medicin til psykiske lidelser eller depression, medicin til behandling af psykotisk
sygdom, tricykliske antidepressive midler eller beroligende medicin.

. Lithium (leegemiddel til behandling af psykiske forstyrrelser).

. Non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID’er), da de kan forhindre dit blodtryk i at veere
velkontrolleret og kan gge kaliumniveauet i blodet.

. Guldinjektioner (natriumaurothiomalat), som er medicin til injektion mod rheumatisk arthritis.

Medicin sdsom ephedrin, der bruges i nogle midler mod hoste og forkelelse, eller noradrenalin og

adrenalin, der bruges mod lavt blodtryk, chok, hjertesvigt, astma eller allergi.

Medicin, der senker blodsukkeret, sasom insulin, eller tabletter til behandling af forhajet blodsukker.

Kolestyraminresin og kolestipol, som er aktive stoffer til at seenke fedtniveauet i blodet.

Kortikosteroider, antiinflammatoriske hormonlignende stoffer.

Kortikotropin (ACTH), der hovedsageligt bruges til at teste, om dine binyrer virker korrekt.

Muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarinchlorid, som er leegemidler, som anvendes under

operationer til at f4 musklerne til at slappe af).

Medicin til behandling af cancer, sdsom cyclophoshamid eller methotrexat.

. Hjerteglycosider (f.eks. digoxin, medicin til at styrke hjertet).

. Laegemidler, der som bivirkning kan forarsage anormaliteter i stimuleringen af hjerteledningen, sdsom
medicin mod forstyrrelse af hjerterytmen (f.eks. quinidin, procainamid, amiodaron, sotalol).
. Laegemidler, som oftest bruges til at undgé afstedning af transplanterede organer (sirolimus,

everolimus, temsirolimus og andre lagemidler, der tilherer klassen af mTOR-ha@mmere). Se afsnittet
“Advarsler og forsigtighedsregler”.
. Racecadotril, som er et l&egemiddel til behandling af diarré.

Brug af Enalapril Hydrochlorthiazid Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Enalapril Hydrochlorthiazid Teva kan tages med eller uden et maltid.

Indtagelse af alkohol sammen med dette leegemiddel kan forege den blodtrykssenkende virkning (og kan
séledes forarsage svimmelhed, blandt andet, nar du rejser dig op).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Forteel det til din leege, hvis du tror, du er (eller méske bliver) gravid. Din lege vil sandsynligvis rade dig til
at stoppe behandlingen med Enalapril Hydrochlorthiazid Teva, for du bliver gravid, eller sa snart du opdager,
du er gravid. Laegen vil rade dig til at tage et andet pracparat end Enalapril Hydrochlorthiazid Teva.

Det frarades at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva tidligt i graviditeten, og Enalapril Hydrochlorthiazid
Teva ma ikke anvendes, hvis du er mere end 3 méneder henne i din graviditet, da det kan medfere alvorlige
skader pa dit barn, hvis det tages efter graviditetens tredje méaned.

Amning
Fortal det til din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Enalapril Hydrochlorthiazid Teva frarades til
ammende mgdre.

Sperg leegen eller apotekspersonalet om rad, for du taget nogle former for leegemidler.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed og traethed er rapporteret af patienter, som tager Enalapril Hydrochlorthiazid Teva. Hvis du
oplever disse bivirkninger, mé du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner (se punkt 4 ”Bivirkninger”).



Enalapril Hydrochlorthiazid Teva indeholder lactose og natrium

Patienter med lactoseintolerans ber veere opmarksomme p4, at dette legemiddel indeholder en lille maengde
lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

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

Voksne
Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt.

Aldre
Laegen kan foretage en ngje justering af doseringen med enalapril og hydrochlorthiazid.

Nyreproblemer
Laegen vil foretage en ngje justering af doseringen med enalapril og hydrochlorthiazid.

Indgivelsesmade
Tabletterne skal synkes med lidt vand. Enalapril Hydrochlorthiazid Teva kan tages sammen med mad eller
pa tom mave.

Hvis du har taget for meget Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller en anden) har taget mere af Enalapril
Hydrochlorthiazid Teva, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler
dig utilpas), eller hvis du tror, at et barn har slugt nogle af tabletterne. En overdosis vil sandsynligvis
medfore lavt blodtryk, meget hurtigt eller langsomt hjerteslag, palpitationer (en fornemmelse af alt for
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag), chok, hurtigt andedraet, hoste, kvalme og opkastning, krampeanfald,
svimmelhed, treethed og forvirring eller angst, overdreven vandladning eller manglende evne til at lade
vandet. Tag denne indleegsseddel, de resterende tabletter samt eesken med pa sygehuset eller til laegen, sa de
kan se, hvilke tabletter, der er blevet taget.

Hvis du har glemt at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag naste dosis pa det saeedvanlige
tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva
Behandlingen af forhgjet blodtryk er en langvarig behandling, og afbrydelse af behandlingen skal draftes
med leegen. Behandlingsafbrydelse eller -opher kan fa blodtrykket til at stige.

Sperg laegen 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.
Hvis du oplever folgende, skal du stoppe med at tage Enalapril Hydrochlorthiazid Teva, og straks
kontakte din leege eller tage pa skadestuen pa det naermeste sygehus:
. En alvorlig allergisk reaktion, som kaldes angiogdem (udslat, klge, opsvulmede lemmer, ansigt,
leber, mund eller sveelg, som kan gere det vanskeligt at synke eller trekke vejret).
Dette er en alvorlig og almindelig bivirkning.
. Gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene). Dette er en potentielt alvorlig, men sjelden
bivirkning, som indikerer leverbetaendelse.



. Akut dndedreetsbesver (symptomer omfatter svaer &ndened, feber, svaghed og forvirring). Dette er en
alvorlig, men meget sjelden bivirkning.
Du har muligvis brug for akut laegehjeelp eller indleeggelse.

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva forarsager ofte lavt blodtryk, som kan vere forbundet med en folelse af
svimmelhed og svaghed. Hos nogle patienter kan dette ske efter den forste dosis, eller nar dosis gges. Hvis
du fér disse symptomer, ber du straks kontakte din lege.

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva kan forarsage en reduktion i antallet af hvide blodlegemer, og din
modstandsdygtighed over for infektioner kan blive reduceret. Hvis du far en infektion med symptomer som
f.eks. feber og alvorlig sveekkelse af din almene tilstand, eller feber med lokale infektionssymptomer, f.eks.
ondt i halsen/struben/munden eller vandladningsproblemer, ber du straks kontakte l&gen. Der vil blive taget
en blodpreve for at kontrollere en mulig reduktion af de hvide blodlegemer. Det er vigtigt at informere laegen
om, at du er i behandling med Enalapril Hydrochlorthiazid Teva.

Der er som almindelig bivirkning rapporteret om en vedvarende ter hoste ved brug af Enalapril
Hydrochlorthiazid Teva og andre ACE-ha&mmere, men det kan ogsa vare et symptom pa en anden lidelse i
luftvejene. Du ber kontakte leegen, hvis du udvikler dette symptom.

Der er ogsa rapporteret om folgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
sloret syn

svimmelhed

hoste

kvalme

vedvarende bevidsthedssvakkelse.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
° hovedpine, depression, lavt blodtryk

. besvimelse, brystsmerter, unormal hjerterytme, brystsmerter, meget hurtig hjerterytme

. hjerteanfald eller hjernebladning ("mini-slagtilfeelde") (hovedsageligt hos patienter, der lider af lavt
blodtryk)

. andened

. diarré, mavesmerter, smagsforstyrrelser, forandringer 1 smag, vaeskeophobning

. udslaet, overfelsomhed/neldefeber: neldefeber i ansigtet, heender og fadder, laber, tunge, glottis

(stemmeridsen; veevet omkring strubens stemmedannende del) og/eller sveelget er indberettet

. treethed

. muskelkramper

. hejt kaliumniveau i blodet, som kan fore til unormal hjerterytme; stigning i mangden af kreatinin i
blodet, lavt indhold af kalium i blodet, hgjt kolesterolindhold, eget indhold af triglycerider, oget
indhold af urinsyre i blodet.

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

. reduktion i antallet af rede blodlegemer, som kan gere huden bleg og medfere slaphed eller &ndened
° lavt blodsukkerniveau (se “Advarsler og forsigtighedsregler” i punkt 2)

. forvirring, treethed, sevnlgshed, nervesitet, myrekryb eller folelsesloshed, svimmelhed.

° lavt blodtryk forbundet med stillingsskift (som f.eks. svimmelhed eller svaghed, nar du rejser dig op

efter at have ligget ned), palpitationer (en folelse af et hurtigt eller specielt kraftigt eller uregelmaessigt
hjerteslag), hjerteanfald eller slagtilfzelde (hos hejrisikopatienter)

° lgbende neese, ondt i halsen, haeshed, &ndedraetsbesver, hvasende vejrtrakning

. tarmslyng, beteendelse i bugspytkirtlen, som ferer til kraftige mave- og rygsmerter, opkastning,
fordajelsesbesver, forstoppelse, appetitleshed, maveirritation, mundterhed, mavesar, luft i maven,
urinsyregigt

. oget svedtendens, kloe, neldefeber, hartab

° nyreproblemer, protein i urinen
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ledsmerter

impotens, nedsat sexlyst

muskelkramper, redmen, ringen for grerne, utilpashed, feber

lavt indhold af magnesium i blodet

lave natriumniveauer i blodet, som kan fore til treethed og forvirring, muskeltreekninger, krampeanfald
eller bevidsthedstab, og som ogsé kan fere til vaeskemangel og lavt blodtryk med svimmelhed, nar du
rejser dig op; @gning i mangden af urinstof i blodet.

Sjceldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

reduktion i antallet af hvide blodlegemer, som ger infektion mere sandsynlig, reduktion i antallet af
andre blodlegemer, &ndringer i blodsammensatningen, ringe produktion af knoglemarv, sygdom i
lymferne, autoimmune sygdomme, hvor kroppen angriber sig selv

unormale dremme, sgvnforstyrrelser

Raynauds syndrom, en blodkarsygdom, hvilket kan fa fingre og taeer til at snurre og blive blege, séa
blalige og derefter redlige

lungeproblemer inklusive lungebetandelse, vejrtreekningsbesver (herunder betaendelse (pneumonitis)
og ophobning af vaske i lungerne (lungegdem)) allergiske reaktioner i lungerne (allergisk alveolitis),
eosinofil lungebetendelse (en lungesygdom)

betendelse i nasens slimhinder, som féar naesen til at lobe

sar 1 munden, beteendelse 1 tungen

leverproblemer

hududslet, store blerer, radmen, Stevens Johnsons-syndrom (bleredannelse pa huden, omkring
munden, gjnene og kensdelene), Lyells syndrom (huden ser braendt ud og skaller), pemphigus (som er
en tilstand med blarer og lasioner, der normalt starter i munden, nzldefeber, hartab og klee),
lysfolsom hud, hudproblemer med rede, skallede pletter over naesen og kinderne (denne tilstand kan
forveerres hos patienter, som allerede har det), alvorlige allergiske reaktioner. Hudproblemer kan til
tider veaere ledsaget af feber, alvorlig beteendelse, betaendelse i blodkarrene, muskelsmerter og/eller
ledsmerter, endringer i blodsammensztningen og en gget setningshastighed (en blodpreve kan
anvendes til at pavise betendelse).

nedsat urindannelse, beteendelse i nyrerne

brystforsterrelser, ogsa hos mand

en pget mangde enzymer og affaldsstoffer produceret af leveren, oget blodsukker

muskelsvaghed, nogle gange pa grund af lavt kaliumindhold.

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

tarmheevelser
oget calciumindhold i blodet.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger)

syndrom med uhensigtsmessig vanddrivende hormonudskillelse (STADH): stigning i blodsukker-,
fedt- og urinsyreniveauerne, sukker i urinen, lave kaliumniveauer i blodet, som kan fore til
muskelsvaghed, muskeltraekninger eller unormal hjerterytme; heje calciumniveauer i blodet, som kan
fore til mavesmerter, kvalme og opkastning, forstoppelse, appetitloshed, overdreven terst, overdreven
vandladning, treethed, slaphed og vagttab

hud- og lebekreaft (non-melanom hudkreft)

nedsat syn eller gjensmerter som folge af hgjt tryk (mulige tegn pa vaskeansamling i det vaskulaere
lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom).



Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Enalapril Hydrochlorthiazid Teva efter den udlgbsdato, der stir pa pakningen og etiketten efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva indeholder

° Aktive stoffer: enalaprilmaleat og hydrochlorthiazid.
Hver tablet indeholder 20 mg enalaprilmaleat og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

° @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, praegelatineret majsstivelse,
natriumhydrogencarbonat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva 20/12,5 mg tabletter er hvide og runde med lettere afrundede kanter,
market “EL”, “20” og med delekarv pa den ene side og glatte pa den anden side. Tabletten kan deles i to
lige store doser.

Enalapril Hydrochlorthiazid Teva 20/12,5 mg tabletterne kan fés i pakningssterrelser med 14, 20, 28, 28
(4x7), 30, 49, 49 (49x1), 50, 56, 60, 90, 98, 98 (14x7) og 100 tabletter. Hospitalspakninger med 50 og 300
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg

TIf. nr.: +45 4498 5511
info@tevapharm.dk



Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europzeiske Gkonomiske Samarbejdsomride
under folgende navne:

Danmark: Enalapril Hydrochlorthiazid Teva

Frankrig: ENALAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable
Holland:  Enalaprilmaleaat/HCT 20/12,5 mg Teva, tabletten

Spanien:  Enalapril/ HIDROCLOROTIAZIDA TEVA 20/12,5 mg Comprimidos EFG

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2023.



