Bipacksedel: Information till patienten
Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris 20 mg/12,5 mg tabletter
enalaprilmaleat/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris
Hur du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris &r och vad det anvands for

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris innehaller en kombination av enalaprilmaleat och
hydroklortiazid.

. Enalapril tillhdr en grupp lakemedel som kallas angiotensin-omvandlande enzymhédmmare
(ACE-h@mmare) och sénker blodtrycket genom att vidga blodkarlen.
. Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (“vattendrivande™) och sénker

blodtrycket genom att 6ka urinméngden.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris anvands da behandling med enbart enalapril har visat sig vara
otillrackligt.

Din lakare kan ocksa ordinera Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris i stallet for separata tabletter av
samma doser enalapril och hydroklortiazid.

Denna fasta doskombination &r inte Iamplig som inledande behandling.

Enalaprilmaleat och hydroklortiazid som finns i Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotek
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behdéver veta innan du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris

Ta inte Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris:

o om du har tagit eller for narvarande tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for att
behandla en typ av langvarig (kronisk) hjértsvikt hos vuxna, eftersom det innebar 6kad risk for
angioddem (snabb svullnad under huden i ett omrade som halsen).

o om du &r allergisk mot enalapril, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har svar njursjukdom

. om du inte kan kissa



om du tidigare har lidit av svullnader i extremiteter, ansikte, lappar, hals, mun eller tunga
(angiédem) da du behandlats med andra ACE-hdammare, t.ex. ramipril eller under nagra andra
omstandigheter

om nagon av dina anhoriga tidigare har lidit av svullnader av extremiteter, ansikte, lappar,
hals, mun eller tunga (angiotdem)

om du ar allergisk mot en typ av lakemedel som kallas ”sulfonamider”

om du ar gravid och graviditeten pagatt langre &n 3 manader (Aven tidigare i graviditeten &r
det bra att undvika Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris, se avsnittet ”Graviditet och
amning”)

om du har svar leversjukdom

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren

Ta inte Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Tala med
din lakare om du ar oséker innan du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris:

om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndod eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris ska du omedelbart soka vard.
om du har njurproblem sadsom “njurartarstenos” (minskat blodfléde till njuren), om du nyligen
genomgatt en njurtransplantation, genomgar dialys, eller om du tar vatskedrivande tabletter
(diuretika)
om du har nagon blod- eller leversjukdom
om du har lagt blodtryck, star pa saltreducerad kost, eller om du nyligen haft kraftiga
krékningar eller diarré
om du har en hjartsjukdom som kallas ”ischemisk hjartsjukdom”, vilket gor att
blodférsorjningen till hjartmuskulaturen forsdmras
om du lider av ett tillstind som kallas "aortastenos”, ” hypertrofisk kardiomyopati”, eller
utflodesobstruktion ”
om du har en sjukdom som paverkar blodforsérjningen till hjarnan (cerebrovaskular sjukdom)
om du har hjartsvikt
har en kollagen kérlsjukdom, t.ex. systemisk lupus erythematosus (SLE) eller sklerodermi,
vilket kan associeras med hudutslag, ledsmarta och feber
om du behandlas med immunsuppressiva lakemedel (anvands for behandling av autoimmuna
sjukdomar sasom ledgangsreumatism eller efter transplantationer)
Om du tar nagot av foljande lakemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommande
svullnad under huden i omraden sadsom svalget) oka:
o racekadotril och andra lakemedel innehallande NEP-hammare (anvénds for att
behandla diarré)
o0 lédkemedel som anvands for att férhindra avstétning av transplanterade organ och mot
0 cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus) och andra lakemedel som tillhér
gruppen mTOR-h&mmare
o vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes
o sakubitril (tillganglig som ett kombinationspreparat med valsartan), anvéands till
patienter med hjartsvikt.
om du lider av gikt eller om du behandlas med allopurinol (anvands vid behandling av gikt),
eller prokainamid (anvénds for att behandla onormal hjéartrytm)
om du tidigare fatt "angioddem” vid behandling med andra lakemedel. Symtomen kan ha
yttrats som klada, nasselutslag, pipande andning eller svullnad av hander, hals, mun eller
dgonlock (se avsnitt 4)
om du har diabetes och tar lakemedel mot diabetes, inklusive insulin, for att kontrollera din
diabetes (du bor vara uppmarksam pa laga blodglukosnivaer, genom att ta blodprov, speciellt
under den forsta behandlingsmanaden)



o om du tar kaliumtillagg eller saltersattning som innehaller kalium
om du tar andra lakemedel som kan paverka kaliumhalten i blodet, sdsom heparin (ett
blodfértunnande lakemedel)

. om du har héga kaliumnivaer i blodet

) om du tar litium, anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomar

) om du har onormala nivaer av vatten och mineraler i kroppen (vétske-/elektrolytobalans)

o om du ska undersokas for att kontrollera biskdldkortelfunktionen

) om du é&r allergisk eller har astma

) om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
0 enangiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel

valsartan, telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

o aliskiren.

o om du har haft hudcancer eller om du utvecklar en ovéntad hudlesion under behandlingen.

Behandling med hydroklortiazid, sarskilt vid lang anvandning med hoga doser kan ¢ka risken
for vissa typer av hud och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran solljus
och UV-stralning medan du tar Enalapril/Hydrochlortiazide Mylan.

) om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar
till veckor efter att du tagit Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris. Detta kan leda till
permanent synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller
sulfonamidallergi kan du ha hogre risk att utveckla detta.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris”.
Du maste tala om for lakaren om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Enalapril/Hydrochlorothiazide
Viatris rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av

graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se avsnittet "Graviditet och amning”).

Du bor vara medveten om att detta ldkemedel kan sénka blodtrycket mindre effektivt hos fargade
patienter &n hos icke-fargade.

Informera din behandlande lakare att du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris om du ska
genomga nagon av foljande behandlingar:

o om du ska genomga en operation eller fa bedévning (dven hos tandlékaren)

o om du ska fa en behandling som kallas LDL-aferes, borttagning av kolesterol fran ditt blod
med hjélp av en maskin

o avsensibilisering mot vissa insektsgifter, t.ex. bi- eller getingstick.

Rutintester

Né&r du bérjar ta Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kommer din ldkare att rutinmassigt gora tata
kontroller av ditt blodtryck for att sakerstélla att du har fatt ratt dos. Dessutom kan ldkaren komma att
vilja gora vissa tester for att mata nivaerna av kalium, natrium, magnesium, kreatinin och
leverenzymnivaer.

Barn
Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris rekommenderas inte till barn.

Andra lakemedel och Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel eftersom vissa lakemedel kan paverka varandras effekt.
Aven en del andra lakemedel kan péaverka effekten av Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris. Detta
galler sérskilt om du &ven tar:



lakemedel som loser upp blodproppar (vavnadsplasminogenaktivatorer), som vanligtvis ges pa

sjukhus, neprilysinhammare (NEP) sasom sakubitril (tillganglig som ett kombinationspreparat

med valsartan) och racedotril (ofta anvant for att behandla diarré) eller lakemedel som oftast
anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus och andra
lakemedel som tillhor gruppen mTOR-hdmmare). Risken for angio6dem (snabb svullnad under
hud i omraden sasom halsen) kan 6ka. Se avsnitt “Varningar och forsiktighet”.

kaliumsparande "vatskedrivande tabletter” (diuretika), sasom spironolakton, eplerenon, triamteren,

amilorid, kaliumtillagg eller kaliuminnehallande saltsubstitut. Enalapril/Hydrochlorothiazide

Viatris kan oka kaliumnivaerna i blodet vilket kan leda till hoga kaliumnivaer. Detta orsakar fa

symtom och ses oftast genom provtagning.

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande diuretika (”vétskedrivande tabletter”

sasom tiazider, furosemid, bumetanid) och andra ldkemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt

blod (t.ex. trimetoprim och kombinationen trimethoprim/sulfametoxazol, for infektioner orsakade
av bakterier; ciklosporin, ett lakemedel som sénker immunférsvaret och som anvands for att
forhindra avstotning av transplanterade organ; och heparin, ett blodfértunnande lakemedel som
anvands for att forebygga blodproppar).

andra blodtryckssankande lakemedel, sdésom nitroglycerin, nitrater, kérlvidgande lakemedel,

metyldopa och angiotensin Il receptor-antagonister (t ex kandesartan, irbesartan och losartan)

litium, anvénds for behandling av vissa psykiatriska sjukdomar. Enalapril/Hydrochlorothiazide

Viatris ska inte tas tillsammans med detta lakemedel

barbiturater (lugnande som anvands mot sémnldshet eller epilepsi)

tricykliska antidepressiva sasom amitryptilin, anvands mot depression samt antipsykotika sasom

fenotiaziner, anvands mot svar angest.

smartstillande sasom morfin och beddvningsmedel, eftersom det kan fa ditt blodtryck att bli for

lagt

kolestyramin eller kolestipol (anvands for att kontrollera kolesterolnivaerna)

lakemedel som anvéands mot stelhet och inflammation i samband med smartsamma tillstand,

speciellt de som paverkar dina muskler, skelett och leder, inklusive:

- guldterapi (natriumaurotiomalat), vilket kan leda till rodnad i ansiktet, illamaende, krakningar
och lagt blodtryck i samband med behandling med Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris,
samt

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs), sasom diflunisal eller diklofenak, da
de kan hindra ditt blodtryck fran att vara valkontrollerat, och kan ¢ka halten kalium i ditt blod.

lakemedel sasom efedrin som anvands i vissa host- och forkylningskurer, eller noradrenalin och

adrenalin som anvands vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier.

Vid samtidig anvandning med Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kan dessa lakemedel fa ditt

blodtryck att bli for hogt.

kortikotropin (ACTH) som anvands for att testa om binjurarna fungerar som de ska

kortikosteroider (anvands for att behandla vissa tillstand sasom reumatism, artrit, allergier, astma

eller vissa blodsjukdomar)

probenecid, sulfinpyrazon och allopurinol (anvénds mot gikt)

ciklosporin (immunsuppressivt lakemedel som anvénds mot autoimmuna sjukdomar)

lakemedel mot cancer, sdsom cyklofosfamid eller metotrexat

antacida (anvéands vid matsmaltningsproblem)

prokainamid, amiodaron, sotalol, kinidin, hydrokinidin, disopyramid, dofetilid eller ibutilid

(anvénds for att behandla onormal hjartrytm)

digitalis (anvands for att behandla problem med hjartrytmen)

carbenoxalon (anvands for att behandla magsar)

dverdriven anvéndning av laxerande medel

lakemedel mot diabetes, sasom insulin och metformin. Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kan

fa dina blodsockernivaer att sjunka annu mer om du tar det med lakemedel mot diabetes.

smartstillande och anti-inflammatoriska lakemedel, sasom acetylsalicylsyra (6ver 300 mg/dag)
muskelavslappnande ldkemedel, t.ex. tubocurarinklorid som anvands som muskelavslappnande
medel under operationer

calcium och D-vitamin i salt-form



karbamazepin, anvénds for att behandla epilepsi eller bipoléra sjukdomar
amfotericin B, anvands mot svampinfektioner

kontrastmedel innehallande jod som anvénds vid réntgen

lakemedel sdsom atropin eller biperiden

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna " Ta inte Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris” och ”Varningar och forsiktighet™).

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris om du ar
osdker pa om nagot av ovanstaende galler dig.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris med alkohol

Om du dricker alkohol under behandling med Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kan det orsaka
blodtrycksfall och du kan kanna dig yr, fa svimningskanslor eller kanna dig yr. Du bor halla nere
alkoholintaget till ett minimum.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du &r gravid, tror du kan vara gravid eller planerar skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer vanligtvis att be dig avsluta din behandling med Enalapril/Hydrochlorothiazide
Viatris innan du blir gravid eller sa fort du vet att du &r gravid och ordinera dig en annan behandling
istallet for Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris. Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris
rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvandas under de sista 6 manaderna av
graviditeten eftersom lakemedlet da kan orsaka allvarliga fosterskador.

Amning
Om du ammar eller ska borja amma, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris rekommenderas inte att anvandas nar du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar, sasom yrsel och trétthet har rapporterats vid anvandning med
Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris, som kan paverka en del patienters formaga att kora bil eller
anvénda maskiner (se &ven avsnitt 4).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, sasom laktos, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Rekommenderad dos ar en tablett en gang dagligen.

Aldre personer
Din lakare kommer noggrant att anpassa dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Patienter med njurproblem
Din lakare kommer noggrant att anpassa dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Anvandning for barn
Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris rekommenderas inte for anvandning hos barn.

Hur Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris tas

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris kan intas oberoende av maltid. Tabletterna ska svéljas med ett
glas vatten.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris

Kontakta alltid lakare eller narmaste sjukhus om du (eller nagon annan) tagit for manga tabletter
samtidigt, eller om du tror att ett barn har svalt nagon tablett. En 6verdos orsakar sannolikt lagt
blodtryck, en alltfor snabb eller langsam hjértrytm, hjartklappning (en kansla av 6verdrivet snabba
eller oregelbundna hjartslag), chock, snabb andning, hosta, illaméaende och krakningar, kramper, yrsel,
kanna sig sémnig och forvirrad eller orolig, 6verdriven urinering eller oférmaga att urinera.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Ta med denna bipacksedel, eventuella kvarvarande tabletter samt forpackningen till sjukhuset eller
lakaren sa att de vet vilka tabletter det galler.

Om du har glémt att ta Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett, ta ndsta dos vid den normala tiden. Kontakta
lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor géllande anvandning av detta lakemedel.

Om du slutar att ta Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris
Behandling av hogt blodtryck &r en langsiktig behandling och avbrott i behandlingen maste diskuteras
med lakare. Att gora avbrott i eller helt avbryta din behandling kan leda till att ditt blodtryck att ¢kar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Det ar av storsta vikt att du slutar ta Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris och att du uppsoker
lakare eller sjukhus omedelbart om du borjar fa foljande symtom:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

e enallvarlig allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, andnéd eller pipande andning,
svullnad av hander, ansikte, dgon, lappar, tunga, mun eller hals, vilket kan orsaka svéaljproblem.
ACE-hdmmare kan medféra en hogre risk for denna reaktion hos fargade patienter.

e smarta med en kénsla av tranghet, tryck eller tyngdkansla i brostet (karlkramp)

e svar yrsel, berusningskansla, speciellt i borjan av behandlingen eller nar du star upp.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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¢ inflammation av bukspottskdrteln som orsakar intensiv smérta i buken samt ryggen (pankreatit)

e hjartattack eller stroke (hos hogriskpatienter)

e ihallande forstoppning med obehag eller uppblasthet, eventuellt med illamaende eller krakningar.
Dessa kan vara tecken pa ett stopp i tarmen

e Dbrannande, varkande smérta i magen med en tom kansla och hunger, sarskilt ndr magen ar tom.
Dessa kan vara tecken pa ett sar

e svarighet eller smarta vid urinering, med blod i urinen eller férandringar i farg eller méangd urin.
Smarta i nedre ryggen, illamaende eller krékningar, allman sjukdomskéansla. Dessa kan vara tecken
pa allvarliga problem med njurarna

o forandringar i antalet av vissa celler i blodet som kan leda till att du kénner dig mer trott &n
vanligt, svag, andfadd eller har blek hud (farre réda blodkroppar), har mer frekventa infektioner
med feber, frossa, halsont pa grund av munsar (farre vita blodkroppar), eller att man bléder eller
far blamarken lattare eller under langre tid an vanligt (farre blodplattar).

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

e hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor -mérka flackar i mitten omgivna av
ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten (erythmea multiforme)

e blasor pa huden, i munnen, 6gonen samt pa kdnsorganen (Stevens-Johnson syndrom)

e hud som ser brdnnskadad ut och flagnar (toxisk epidermal nekrolys)

e ett tillstind som orsakar blasor och sar som normalt bérjar i munnen (pemfigus), nasselutslag,
haravfall och klada). Ibland kan hudproblem atféljas av feber, allvarlig inflammation,
inflammation i blodkarlen, muskelsmérta och/eller ledvérk, forandringar i blodets sammanséttning
och 6kad sénka (ett blodprov for att upptécka inflammation)

e allvarliga andningssvarigheter, aven vid vila, allméan sjukdomskansla med okad frossa, feber,
svettningar, hosta eller pipande andning, illaméaende, krakningar, aptitlshet, generell
sjukdomskansla, feber, klada, gulnande hud samt égonvitor (gulsot), ljusfargad avforing samt
morkfargad urin vilket kan vara symtom pa svara leverproblem eller leverinflammation.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10,000 anvandare
e akut andnddssyndrom (tecken pa detta &r svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e svullna och dmma salivkortlar

e lagre natriumniva i blodet an normalt, vilket kan gora att du kanner dig svag och forvirrad med
varkande muskler. Detta kan bero pa felaktig ADH-sekretion, ett hormon som gér att kroppen
behaller vatten och spader blodet vilket minskar mangden natrium.

¢ hud- och lappcancer (icke melanom hudcancer)

e nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (majligt tecken pa vatskeansamling i gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Andra mojliga biverkningar

Torrhosta som kan vara langvarig har rapporterats som en mycket vanlig biverkan (kan férekomma hos
fler &n 1 av 10 personer) vid anvandning av Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris och andra ACE-
hammare, men detta kan dven vara symtom pa en annan ovre luftvagsinfektion. Kontakta din lakare
om du far detta symtom.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
dimsyn

yrsel

illamaende

svaghet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

e huvudvark, depression, svimning

e lagt blodtryck (vilket kan gora att du kanner dig yr nar du staller dig upp)
e Dbrostsmarta



forandrade hjdrtslag, snabb hjartrytm

andnod

diarré, buksmértor, smakforandringar, trétthetskansla

utslag

okade kaliumnivaer i blodet, 6kning av serumkreatinin (bada 6kningarna upptacks vanligen genom
provtagning)

laga kaliumhalter i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet, ojamn eller onormal hjartrytm, ckade
kolesterolnivaer, 6kade nivaer av triglycerider, ckade nivaer av urinsyra i blodet

muskelkramper.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

en kansla av forhojd vakenhet eller en kénsla av ostadighet (orsakat av lagt blodsocker)

forvirring, dasighet, somnldshet, nervositet, kansla av stickningar, stickande eller domningar, yrsel
ansiktsrodnad, snabba eller ojamna hjartslag

rinnande nasa, halsont och heshet, andningssvarigheter eller pipande andning

kréakningar, matsmaltningsbesvar, forstoppning, aptitforlust, magirritation, muntorrhet, gasbildning
(flatulens)

overdriven svettning, klada, nasselutslag, haravfall

njurproblem, protein i urinen (upptécks vanligen genom provtagning)

impotens, minskad sexuell lust

feber, svaghet

ringningar i éronen

okad niva av urinamne samt minskad niva av natrium i blodet (upptécks med ett test)

lag magnesiumniva i blodet (hypomagnesi)

ledvark, sjukdom med smartsamma svullna leder orsakat av urinsyrakristaller (gikt).

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

onormala drémmar, sémnstérningar, svaghet pa grund av minskad rorlighet

svullna lymfkortlar i halsen, armhalorna och ljumskarna

lag blodcirkulation till fingrar och tar vilket orsakar rodnad och smarta (Raynauds syndrom)
rinnande eller 6m nasa, smarta, svullnad i munnen eller munsar, infektion eller smarta och
svullnad av tungan

minskad urinproduktion

svullen nasslemhinna

andningssvarigheter, andnad

flagnande hud, kraftigt rodnad hud, blasor, lila eller rédbruna flackar synliga genom huden
brostforstoring hos mén

okning av leverenzymer eller nedbrytningprodukter som levern producerar (upptacks oftast genom
blodprov)

forhojt blodsocker eller minskad mangd hemoglobin i blodet (upptacks vanligtvis genom ett
blodprov)

inflammation av gallblasan.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

svullnad av tarmarna. Symtom kan omfatta magsmarta, illamaende och krakningar

forhojda kalciumnivaer i blodet, vilket kan orsaka buksmarta, illamaende och kréakningar,
forstoppning, aptitforlust, Overdriven torst, Overdrivet behov av att kasta vatten, trotthet, svaghet
och viktnedgang.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

socker (glukos) i urinen

yrsel

psoriasis eller forsdmring av psoriasis (hudsjukdom som orsakar réda, kliande och fjallande utslag,
oftast pa knén, armbagar, balen och harbotten).



Hos vissa patienter, kan en grupp biverkningar ses vid samma tidpunkt. Dessa kan inkludera feber,
problem som orsakas av inflammation eller férandringar i blodkroppar (varav vissa kan krava akut
lakarvard - se borjan av detta avsnitt), varkande eller svullna leder och hudproblem, som kan omfatta
ovanlig kanslighet for solljus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar enalaprilmaleat och hydroklortiazid. Varje tablett innehaller 20 mg
enalaprilmaleat och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, laktos, kolloidal
vattenfri kisel, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, malathion, gul jarnoxid (E172). Se avsnitt
2, ”Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris 20 mg/12,5 mg tablett ar gulfargad, kapselformad, bikonvex

tablett, markt med E pa ena sidan av brytskaran och H pa den andra sidan pé ena sidan av tabletten och

M pa den andra sidan.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris 20 mg/12,5 tabletter finns tillgangliga i blisterforpackningar om

10, 14, 20, 28, 30, 60, 90 och 100 tabletter, kalenderforpackningar om 28 tabletter, och i férpackningar

som perforerade endosblister om 30x1 tabletter.

Enalapril/Hydrochlorothiazide Viatris 20 mg/12,5 tabletter finns tillgdngliga i burk om 30, 100 och
500 tabletter. Burken innehdller dven en torkmedelsdosa.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se/

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern.

Generics Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire EN6 1TL, Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-03-04
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