Bipacksedel: Information till anvandaren
Linatil comp 20 mg/12,5 mg tabletter
enalaprilmaleat och hydroklortiazid

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

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Linatil comp &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Linatil comp
Hur du tar Linatil comp

Eventuella biverkningar

Hur Linatil comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Linatil comp &r och vad det anvands for

Linatil comp tabletter innehaller en kombination av enalapril och hydroklortiazid och anvénds vid
behandling av hégt blodtryck ndr behandling med enbart enalapril har visat sig inte vara tillracklig.

Din lakare kan ocksa forskriva Linatil comp tabletter i stallet for separata tabletter med samma dos av
enalapril och hydroklortiazid.

Denna fasta doskombination ar inte lamplig for initial behandling.
Du maéste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

Enalapril tillhdr en grupp lakemedel som kallas angiotensinkonverterande enzymhammare (ACE-
hammare) och de sanker blodtrycket genom att vidga blodkarlen.

Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (urindrivande medel) och de sanker
blodtrycket genom att 6ka urinméngden.

Enalapril och hydroklortiazid som finns i Linatil comp kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Linatil comp

Ta inte Linatil comp:

o om du ar allergisk mot enalaprilmaleat, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
o om du ar allergisk mot sulfonamider (framst antibiotika, t.ex. sulfametoxazol).



om du tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, lappar, hals, mun eller tunga
(angiotdem) nér du behandlats med Idkemedel som tillhor en grupp av lakemedel som kallas ACE-
hdmmare (angiotensinkonverterande enzymhammare).

om du tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, lappar, hals, mun eller tunga
(angio6dem) av nagon annan anledning.

om nagon av dina slaktingar tidigare har drabbats av svullnad i armar och ben, ansikte, lappar, hals,
mun eller tunga (angioddem).

om du har svara njurproblem.

om du inte kan urinera.

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

om du har svara leverproblem eller en neurologisk sjukdom som ett resultat av svar leverskada
(hepatisk encefalopati).

om du ar gravid och mer dn 3 manader har gatt av graviditeten. (Det ar ocksa béttre att undvika
Linatil comp under tidig graviditet — se avsnittet Graviditet).

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett ladkemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Linatil comp:

om du har fortrangningar i artarerna (aderforkalkning), storningar av blodflodet till hjarnan sasom
stroke eller transient ischemisk attack (TIA, en "mini-stroke”).

om du lider av en sjukdom som innebar minskat blodflode till hjartmuskeln, oftast beroende pa
sjukdom i kranskarlen (ischemisk hjértsjukdom).

om du har hjartsvikt.

om du har lagt blodtryck, féljer en saltfattig kost eller anvander diuretika (urindrivande medel).
om du har onormala nivaer av vatten och mineraler i din kropp (rubbad véatska/elektrolytbalans),
vilket visar sig som illamaende, magkramper och/eller krakningar, huvudvark, édem (svullnad),
muskelsvaghet och/eller darrningar.

om du har hjartmuskelsjukdom (hypertrofisk kardiomyopati), en fértrangning av kéarlet som
huvudsakligen leder blodet fran hjartat, aortan (aortastenos) eller en fortrangning av den artar som
leder till din enda fungerande njure, har en transplanterad njure eller har andra former av
hjartproblem som kallas utflédeshinder.

om du genomgar LDL-aferes (borttagning av kolesterol fran ditt blod med hjalp av en maskin).
om du genomgar desensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi mot insektgifter
sasom bi- eller getingstick.

om du har diabetes.

om du har gikt, har héga halter av urinsyra i blodet eller behandlas med allopurinol.

om du behéver fa bedovning eller narkos.

om du nyligen har haft langvariga, kraftiga krakningar och/eller allvarlig diarré.

om du ska testa din biskodldkdrtelfunktion.

om du har eller har haft lever- eller njurproblem eller om du har tranga karl som leder till njurarna
(njurartarsstenos) eller har enbart en fungerande njure eller om du genomgar dialys.

om du har nagon kollagen karlsjukdom, sdsom systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma, vilket kan forknippas med hudutslag, ledsmérta och feber.

om du tar nagot lakemedel som kan forsvaga immunforsvaret eller prokainamid, som bland annat
anvénds for att behandla rubbningar i hjartrytmen.

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Linatil comp.



o om du har allergi eller astma.

o om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har
tagit Linatil comp ska du omedelbart séka vard.

o om du tar litium, som anvands for behandling av vissa psykiska sjukdomar.

o om du tar nagot av féljande lakemedel kan risken for angiodem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sasom svalget) 6ka:

- racekadotril, ett lakemedel som anvénds for att behandla diarré;

- lakemedel som anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra ldkemedel som tillhér gruppen mTOR-
h&mmare);

- vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes.

) om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

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

blodet med jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken ”Ta inte Linatil comp”.

Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid), kontakta din lakare. Linatil comp rekommenderas inte
under de forsta 3 manaderna av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador, se avsnittet Graviditet och amning.
Amning rekommenderas inte nér du tar Linatil comp.

Linatil comp rekommenderas vanligen inte om féljande géller, sa tala med din lakare innan du bérjar ta

detta lakemedel:

o om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation.

o om du har hdga halter av kalium i blodet. Dina kaliumvarden ska 6vervakas under behandlingen.
Riskfaktorer som kan ge hogt kaliumvarde ar t.ex. forsamrad njurfunktion, alder (6ver 70 ar),
uttorkning, akut hjartsvikt, forsurning av blodet (metabolisk acidos), diabetes, samtidig anvandning
av kaliumsparande vatskedrivande tabletter (diuretika), kaliumtillskott eller kaliuminnehallande
saltersattningsmedel, eller om du tar lakemedel som dkar kaliumkoncentrationen i blodet. Du kan
ocksa fa 1ag kaliumhalt i blodet som ger bl.a. hogt blodtryck, rubbad hjartrytm (t.ex. orsakat av att
olika lakemedel samverkar med varandra, stora urinmangder).

Se &ven ”Andra lakemedel och Linatil comp” nedan.
Aldre (6ver 70 &r) och undernirda patienter ska vara sérskild forsiktiga med anvandning av Linatil comp.
Linatil comp kan vara mindre effektivt hos svarta patienter.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn.

Om du utvecklar nagra av foljande symtom under behandling med Linatil comp ska du genast tala med

din lakare:

o Du kanner dig yr efter forsta dosen. Ett litet antal manniskor reagerar pa den forsta dosen eller
okning av dosen med yrsel, svaghetskansla, svimning och illamaende.

) Plotslig svullnad av lappar och ansikte, hals, mojligen ocksa hander och fétter eller vasande andning
eller heshet. Detta tillstand kallas angioodem. Detta kan forekomma nar som helst under
behandlingen. ACE-hdmmare orsakar hogre antal angioédemfall hos svarta patienter &n hos andra
patienter.




Feber, halsont eller munsar (detta kan vara symtom pa en infektion orsakad av det minskade antalet
vita blodkroppar).

Gulfargning av huden och égonvitorna (gulsot) som kan vara tecken pa leversjukdom.

Torrhosta under lang tid. Hosta har rapporterats under anvandning av ACE-hdmmare men kan
ocksa vara ett symtom pa andra sjukdomar i de 6vre luftvagarna.

Plétslig narsynthet.

Om du far nedsatt syn eller gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Linatil comp. Obehandlat kan det leda till permanent synnedséttning. Om
du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hégre risk for detta.

Andra lakemedel och Linatil comp
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte Linatil comp samtidigt med foljande lakemedel:

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), diuretika (urindrivande medel) som anvénds for att sdnka
blodtrycket, inklusive kaliumsparande diuretika sasom spironolakton, triamteren eller amilorid och
andra lakemedel som kan 6ka méangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
[trimetoprim/sulfametoxazol] mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande lékemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvands for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).

andra blodtryckssankande lakemedel.

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

Om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under
rubrikerna "Ta inte Linatil comp” och ”Varningar och forsiktighet™).

beddvnings- och narkosmedel och ldkemedel for att behandla psykiska sjukdomar eller depression,
lakemedel mot psykoser, tricykliska antidepressiva medel eller lugnande medel.

litium (lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar).

smartstillande eller antiinflammatoriska lakemedel, sasom acetylsalicylsyra, indometacin och
selektiva cyklooxygenas-2-hammare (COX-2-hdmmare).

guldinjektioner (natriumaurotiomalat), ett lakemedel som injiceras mot reumatoid artrit.

lakemedel sasom efedrin, som finns i vissa lakemedel mot hosta och forkylning, eller noradrenalin
och adrenalin som anvéands mot Iagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergi.
blodsockersankande lakemedel sasom insulin och de som intas via munnen.

kolestyraminresin och kolestipol, aktiva substanser for att sdnka kolesterolhalten.

kortikosteroider, antiinflammatoriska hormonliknande substanser.

kortikotropin (ACTH), som anvénds framst for att testa att dina binjurar fungerar normalt.
muskelavslappnande Idkemedel (t.ex. tubokurarinklorid, som anvénds vid operationer).
allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon, lakemedel mot gikt.

lakemedel sdsom atropin eller biperiden som anvénds for att behandla ett antal olika rubbningar som
gastrointestinala kramper, spasm i urinblasan, astma, aksjuka, muskelspasmer och som hjalp vid
anestesi.

lakemedel mot cancer, sdsom cyklofosfamid eller metotrexat.

lakemedel som h&mmar kroppens immunforsvar, lakemedel som férebygger avstotning vid organ-
eller benmargstransplantationer, sasom ciklosporin.

hjartglykosider (t.ex. digoxin, lakemedel som starker hjértat).

lakemedel som har en biverkning som kan orsaka onormal impulséverforing i hjartat sdsom
lakemedel mot oregelbunden hjartrytm, vissa lakemedel mot psykos och andra ldakemedel t.ex. for
behandling av bakteriella infektioner.

kalciumsalter och vitamin D, som kan 6ka kalciumnivaerna i blodet (kan leda till gastrointestinala
storningar, kraftig torst, 6verdriven urinering, trotthet, svaghet och viktforlust).

karbamazepin, lakemedel som frdmst anvénds vid epilepsi och bipoléar sjukdom.



amfotericin B, for att behandla svampinfektioner.

laxermedel, lakemedel som frémjar tarmtomning.

joderade kontrastmedel som forbattrar synligheten av vaskuldra strukturer och organ vid réntgen.
barbiturater, lakemedel som hdmmar det centrala nervsystemet och verkar lugnande.
opioidanalgetika, starka smértstillande medel utan antiinflammatorisk effekt.

karbenoxolon, l&dkemedel mot inflammation i tarmarna.

salicylater, lakemedel mot smérta och/eller inflammatoriska sjukdomar.

lakemedel som oftast anvénds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-h&mmare). Se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”.

Linatil comp med mat, dryck och alkohol
Linatil comp kan tas oberoende av maltider. Att dricka alkohol tillsammans med detta lakemedel kan
forstarka den blodtryckssédnkande effekten (och kan sedan bland annat orsaka yrsel nar man stéller sig

upp).

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 anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid), kontakta din l&kare. Vanligtvis kommer din l&kare att
rada dig att sluta ta Linatil comp fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat ldkemedel. Linatil comp rekommenderas inte i borjan av graviditeten och far inte
anvandas om graviditeten pagatt langre &n 3 manader, eftersom lakemedlet kan orsaka barnet allvarlig
skada om det anvénds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Tala om for din lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Linatil comp rekommenderas inte till
mdodrar som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Yrsel och trétthet har rapporterats av manniskor som anvander Linatil comp. Om du upplever nagot av
detta ska du inte kora bil eller anvanda maskiner (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Du &r 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.

Linatil comp innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Linatil comp innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Linatil comp

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



Rekommenderad dos ar:

Vuxna
Rekommenderad dos &r 1 tablett en gang dagligen.

Aldre
Din lakare kan behdva justera dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Nedsatt njurfunktion
Din lakare justerar dosen av enalapril och hydroklortiazid.

Om du tar andra urindrivande tabletter
Om du for nérvarande tar andra urindrivande tabletter, uppmanar din lakare dig att sluta ta dem 2—3 dagar
innan du borjar ta Linatil comp.

Administreringssatt
Tabletterna svéljas tillsammans med ett glas vatten.
Linatil comp kan tas tillsammans med mat eller pa tom mage.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Om du har tagit for stor mangd av Linatil comp

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.
Overdosering orsakar troligtvis lagt blodtryck, dverdrivet snabbt eller Idngsamt hjartslag, hjartklappning
(en kansla av alltfor snabbt eller oregelbundet hjartslag), chock, snabb andning, hosta, illamaende och
krakningar, kramper, yrsel, somnighet och férvirring eller angest, 6verdriven urinering eller oformaga att
urinera. Ta med denna information och eventuella kvarvarande tabletter och asken till sjukhuset eller
lakaren sa de vet vilka tabletter som tagits.

Om du har glomt att ta Linatil comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, ta din nasta dos vid vanlig tidpunkt.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Linatil comp
Behandling av hogt blodtryck ar en langtidsbehandling och avbrytande av behandling maste diskuteras
med ldkare. Avbrytande eller avslutande av behandlingen kan leda till att ditt blodtryck okar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du far nagot av foljande ska du sluta ta Linatil comp och genast kontakta lakare eller uppsoka

akutvardsmottagningen pa narmaste sjukhus:

o En allvarlig allergisk reaktion som heter angioddem (hudutslag, klada, svullnad i armar och ben,
ansikte, lappar, mun eller hals, vilket kan ge svarigheter att svalja eller andas). Detta ar en allvarlig
och vanlig biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare). Du kan behova akut
medicinsk vard eller laggas in pa sjukhus.

o En allvarlig allergiska reaktion som kallas anafylaktisk reaktion och orsakar andningssvarigheter



eller yrsel. Detta ar en séllsynt biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

. Svara blasor, Stevens-Johnsons syndrom (blasor pa huden, i munnen, i 6gonen och pa
kdnsorganen), hud som ser brand ut och flagnar, ljuskanslighet i huden, hudsjukdomar med réda
flagnande flackar pa nasan och kinderna (lupus erythematosus), pemfigus (ett tillstand som orsakar
blasor och hudforandringar som vanligen bérjar i munnen, nasselutslag, haravfall och klada). Dessa
biverkningar ar séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

o Gulsot (gulfargning av hud och égonvitor). Detta &r en potentiellt allvarlig men séllsynt biverkning
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) som tyder pa inflammation i levern. Du kan
behova akut medicinsk vard eller laggas in pa sjukhus.

o Plotslig ndrsynthet (myopi) (biverkan med okénd frekvens).

o Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom) (biverkan med okand frekvens).

) Akut andnédssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring). Detta &r en
mycket séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Det ar vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare) att Linatil comp ger lagt blodtryck, vilket
kan férknippas med en kénsla av yrsel och svaghet. Hos vissa patienter kan detta uppkomma efter den
forsta dosen eller nar dosen 6kas. Om du upplever dessa symtom ska du genast kontakta din lakare.

Linatil comp kan i séllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) ge en minskning av
antalet vita blodkroppar och ditt immunforsvar kan férsvagas. Om du far nagon infektion med symtom
som feber och allvarligt férsamrat allméantillstand, eller feber med lokala infektionssymtom som ont i
halsen/svalget/munnen eller problem med att kissa ska du genast uppsoka lékare. Ett blodprov kommer att
tas for att kontrollera en eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att
du informerar din l&kare om att du tar detta lakemedel.

Torrhosta, vilken kan halla pa under lang tid, har rapporterats i mycket vanliga fall (kan forekomma hos
fler &n 1 av 10 anvéandare) vid anvandning av Linatil comp och andra ACE-hdmmare men kan dven vara
ett symtom pa nagon annan sjukdom i de 6vre luftvagarna. Du ska kontakta din lakare om du utvecklar
detta symtom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

o dimsyn

o yrsel

. illamaende
o svaghet

o hosta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. Iaga halter av kalium i blodet, vilket kan ge muskelsvaghet, ryckningar eller onormal hjartrytm
. hoga halter av fetter eller urinsyra i blodet

o huvudvérk, depression

) svimning, lagt blodtryck i samband med forandring av kroppens lage (sasom yrselkansla eller
svaghet nar du staller dig upp efter att ha legat ner), brostsmérta, onormal hjartrytm, mycket snabba
hjartslag (takykardi)

andnod

diarré, buksmarta

smakforandring

hudutslag

trotthet



o hdga halter av kalium i blodet, vilket kan ge onormal hjértrytm; 6kning av méngden kreatinin i
blodet
. muskelkramper.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o minskning av antalet roda blodkroppar, vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller

andfaddhet (anemi)

hypoglykemi (for 1ag blodsockerhalt), (se "Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2)

Iaga halter av magnesium i blodet

urinsyrakristaller i lederna (gikt)

forvirring, somnighet, somnsvarigheter, nervositet, rastléshet, stickningar eller domningar, yrsel,

minskad sexlust

o synstérningar dar omgivningen upplevs som huvudsakligen gulfargad pa grund av gulfargning av
Ogats optiska delar (xantopsi)

o hjéartklappning (en kénsla av snabba eller mycket starka eller oregelbundna hjartslag)

o hjartattack eller cerebrovaskular handelse ("mini-stroke™) (framfér allt hos patienter med lagt
blodtryck)

o inflammation i blodkarlen (nekrotiserande vaskulit)

o snuva, ont i halsen, heshet, andningssvarigheter, vasljud vid andning

o tarmstopp, inflammation i bukspottkorteln, vilket ger kraftig smarta i buken och ryggen
(pankreatit), krakningar, matsméltningsproblem, forstoppning, aptitloshet, irritation i magsécken,
muntorrhet, magsar, gaser i magen

svettning, klada, nasselutslag, haravfall
Okad ljuskanslighet i huden

ledvark

problem med njurarna, protein i urinen
impotens

varmevallningar, ringningar i 6ronen

sjukdomskansla, feber

inflammation i spottkorteln

avvikande mangd salt i kroppen (storning av elektrolytbalansen), bl.a. laga halter av natrium i
blodet, vilket kan ge trotthet och forvirring, muskelryckningar, kramper eller koma, och kan aven
leda till uttorkning och lagt blodtryck, vilket gor dig yr nér du stéller dig upp

o Okning av méngden urindmne i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o minskning av antalet vita blodkroppar, vilket ger 6kad infektionsrisk, minskning av antalet av andra
blodkroppar, férandrad sammansattning av blodet, dalig produktion av benmérg, sjukdom i
lymfknutorna, autoimmun sjukdom dar kroppen attackerar sig sjalv

o konstiga drémmar, sémnrubbningar

o pares (forlamning)

o Raynauds fenomen, en sjukdom i blodkéarlen som ger stickningar i dina fingrar och tar och som
ocksa gor dem bleka, sedan blaaktiga och till slut rodaktiga

o problem med lungorna, déribland lunginflammation, inflammation i ndasans slemhinna, vilket gor att

nasan rinner (rinit)

munsar, inflammation i tungan

problem i levern, inflammation i gallblasan

hudutslag, hudrodnad

minskad urinproduktion

inflammation i njurarna (interstitiell nefrit)

forstorade brost, &ven hos mén



o 6kning i mangden enzymer och restprodukter som produceras i levern
. hojd blodsockerniva.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o svullnad i tarmarna
o hoga halter av kalcium i blodet (se ”Andra lakemedel och Linatil comp” i avsnitt 2).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

o en komplex biverkning som kan omfatta nagra eller alla av féljande tecken:
- feber, inflammation i blodkarlen, smérta och inflammation i muskler eller leder
- blodsjukdomar som paverkar blodets komponenter (upptécks vanligen med ett blodprov)
- utslag, 6verkanslighet mot solljus och andra effekter pa huden

o onormal frisattning av antidiuretiskt hormon (s.k. SIADH) som bland annat orsakar allménna
symtom som forvirring, illamaende, humorférandring, krampanfall och medvetsloshet

) glukos i urinen (glukosuri)

o aptitloshet, yrsel

) hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Linatil comp ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

. Ovriga innehallsamnen &r natriumvatekarbonat, majsstarkelse, laktosmonohydrat,
kalciumvatefosfatdihydrat, talk, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit, oval, bikonvex tablett, med skara pa bada sidor och praglade "E | H” pa den ena sidan.


http://www.lakemedelsverket.se

Tabletterna ar forpackade i Al/PA/AI/PVC-blister som finns i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 50 x 1, 56, 60, 98, 100 eller 120 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-03
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