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Kallan till kunskap om likemedel B i paCksedel
Linatil

2,5 mg, 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ér Linatil och vad anvénds det for?

2. Innan du anvénder Linatil

3. Hur du anvénder Linatil

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Linatil

Vad innehaller Linatil ?

- Den aktiva substansen &r enalaprilmaleat. En tablett innehéller 2,5 mg, 5 mg, 10 mg
respektive 20 mg enalaprilmaleat.

- Ovriga innehallsémnen #r mikrokristallin cellulosa, krospovidon, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, povidon (K 30), natriumhydroxid.

Innehavare av godkannande for forsaljning
HEXAL A/S

Kanalholmen 8-12

DK-2650 Hvidovre

Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH
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Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
GERMANY

OVRIGA UPPLYSNINGAR
Information ldmnas av:

Sandoz AB

Berga All¢ 1 E

254 52 Helsingborg

1. VAD AR LINATIL OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Linatil 2,5 mg: vit, oval, konvex, skédrad tablett

Linatil 5 mg: vit, rund, konvex, skarad tablett markt GEA/GK2
Linatil 10 mg: vit, rund, konvex, skarad tablett markt GEA/GL3
Linatil 20 mg: vit, rund, konvex, skarad tablett markt GEA/GM4

Tabletten kan delas 1 tva lika stora halvor.

Lakemedelsgrupp

Linatil tillhor en grupp ldkemedel som kallas ACE-hdmmare. Dessa ldkemedel verkar genom
att vidga dina blodkarl, vilket gor det léttare for hjértat att pumpa runt blod genom dem.

Vad anvands Linatil for?

Linatil anvénds:

- for att sinka hogt blodtryck.

- vid hjartsvikt som ger sjukdomssymtom.

- 1 forebyggande syfte mot ytterligare forsamring av hjértats funktion da pumpfunktionen ar
nedsatt, men utan att det ger nagra symtom.

Enalaprilmaleat som finns i Linatil kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. INNAN DU ANVANDER LINATIL
Anvand inte Linatil:

Anvind inte Linatil

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot enalaprilmaleat, ndgot av 6vriga innehallsimnen i
Linatil eller andra ACE-hdmmare.

- om du tidigare har fatt 6verkénslighetsreaktioner som omfattar plotslig svullnad av ansikte,
lappar, tunga, och/eller svalg med svérigheter att svilja eller andas efter intag av nagon ACE-
hdmmare.

- om du har haft angio6dem i din slikt eller om du har haft angio6dem under nagra andra
omstdndigheter.

- om du &r gravid under de sista 6 manaderna.

Var sarskilt forsiktig med Linatil
Var sérskilt forsiktig med Linatil

- Om du har vétskebrist (4r uttorkad) beroende pa behandling med urindrivande medel,

dialys, saltrestriktioner 1 kosten, krdakning eller diarré. Det kan da vara mer troligt att du far ett
mycket kraftigt blodtrycksfall (hypotoni) nédr du borjar ta tabletterna och du kan kénna dig yr
eller svimfardig.

- Om du har négot hjirtproblem (annat 4n det som ska behandlas) eller om du har ndgon
sjukdom som omfattar blodkérlen 1 hjdrnan.

- Om du har njurproblem eller fortrdngning i njurarnas blodkérl.
- Om du har genomgétt njurtransplantation.

- Om du har leverproblem. Om du utvecklar gulsot under anvdndning av Linatil ska du sluta
ta tabletterna och radfraga din lakare

- Om du har ndgon kollagen kirlsjukdom, som t.ex. skleroderm, systemisk lupus
erythematosus (SLE).

- Om du behandlas med likemedel som ddmpar immunf6rsvaret.

- Om du behandlas med allopurinol (anvénds ofta for att behandla gikt) eller prokainamid (for
att behandla onormal hjértrytm).

- Om du fér en infektion med symtom som feber och kraftigt forsdmrat allméntillstdnd, eller
feber med lokala infektionssymtom som ont i halsen/svalget/munnen eller urineringsproblem
ska du genast uppsoka lékare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera en eventuell
minskning av de vita blodkropparna (agranulocytos).

- Om du utvecklar svullnad i vavnader (angioddem) i ansikte, armar och ben, ldppar, tunga,
staimband och/eller svalg ska du omedelbart kontakta ldkare.
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- Om du fér dialysbehandling (med hogflodesmembran), blodseparationsbehandling for

att pa mekanisk vég ta bort kolesterol fran ditt blod (LDL-aferes med dextransulfat) eller
hyposensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi mot bi- eller getingstick.
I dessa fall ska du tala om for din ldkare att du tar Linatil. Han/hon kan vilja avbryta
behandlingen med Linatil for att forhindra en eventuell allergisk reaktion.

- Om du ska genomga en storre operation med allmén narkos. Tala om for ldkaren att du tar
Linatil.

- Om du tar andra mediciner, som kaliumtilldgg, litium (for psykiska storningar) eller
lakemedel mot diabetes.

- Om du har hosta kan denna bli vérre, sa diskutera det med din ldkare.

- Om du dr morkhyad kan du ha storre risk for plotslig vitskeansamling 1 hud och slemhinnor
(t.ex. hals eller tunga), andningssvérigheter och/eller klada och hudutslag, ofta som en
allergisk reaktion och dessutom kan effekten av Linatil minska.

Du maste informera din ldkare om du har eller har haft ndgra hélsoproblem, sarskilt
allergirelaterade problem, innan du borjar anvianda Linatil.

Intag av Linatil med mat och dryck

Linatil kan intas obereonde av maltid, men ska tas tillsammans med tillrdckligt stor méngd
vitska.

Linatil forstirker effekten av alkohol och alkohol forstarker den blodtryckssidnkande effekten
av Linatil.

Graviditet och amning
Rédfraga lidkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Linatil far inte anvdndas under graviditetens sista 6 manader. Om du planerar att bli gravid
eller dr i graviditetens fOrsta tre manader rekommenderas inte anvdndning av Linatil och du
maste tala med ldkare innan du pabdrjar behandlingen.

Din ldkare kommer att diskutera med dig angdende risken med att ta Linatil under graviditet.

Amning

Du fér inte anvénda Linatil under amningsperioden eftersom enalapril utsondras i brostm;jolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Linatil kan ge biverkningar hos vissa individer, vilket kan paverka sékerheten vid arbete och
korformagan.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kréver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa
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avseenden dr anvianding av ldkemedel pd grund av deras effekter och /eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all
information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller aptekspersonal om
du ar oséker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Linatil

Linatil innehaller laktos. Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska
du kontakta honom/henne innan du tar detta ladkemedel.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
dven receptfria sadana.

Vissa andra ldkemedel kan paverka eller paverkas av Linatil.
Foljande likemedel okar den blodtryckssédnkande effekten:
- urindrivande medel (diuretika), andra blodtrycksséankande likemedel

- narkotiska medel (morfinliknande likemedel mot svar smirta) och narkosmedel, vissa
lakemedel mot depression och ldkemedel mot svara psykiska stérningar.

Foljande ldkemedel minskar den blodtryckssédnkande och/eller urindrivande effekten:

- lakemedel med stimulerande effekt pa en viss del av nervsystemet (t.ex. for behandling av
vanlig forkylning)

- en viss typ av smaértstillande ldkemedel som ocksa har en antiinflammatorisk och
febernedsittande effekt, NSAID (antiinflammatoriska och smirtstillande medel) och
enalaprilmaleat forstiarker 6kningen av kalium 1 blodet, som fér till f6ljd att njurarnas funktion
kan forsdamras. I sdllsynta fall kan emellertid akut njursvikt intréffa, sirskilt hos patienter med
nedsatt njurfunktion, sasom &ldre patienter och personer med vétskebrist.

- Storningar 1 saltbalansen kan 6ka. Koncentrationen av kalium i blodet kan 6kas av vissa
urindrivande tabletter (kaliumsparande diuretika sdsom spironolakton, triamteren eller
amilorid), kaliuminnehéllande tilldgg och kaliuminnhéllande saltsubstanser.

- Antidiabetesmedicin (insulin, blodsockersdnkande medel som intas via munnen). Linatil kan
oka effekten av antidiabetesldkemedel och orsaka lagt blodsocker. Det kan vara nodvandigt att
justera dosen.

- Vid intag av littum (medel mot depression) kan koncentrationen av litium i blodet 6ka och
diarmed okar risken for att utveckla skadliga effekter frén litium.
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3. HUR DU ANVANDER LINATIL
Doseringsanvisning

Anvind alltid Linatil enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

- Svilj dina tabletter med ett glas vatten.

- Folj alltid ldkarens anvisningar eftersom behoven hos olika individer kan skilja sig &t.
Behandlingen bor endast dndras eller avbrytas efter att lakare har radfrigats.

Vuxna
For behandling av hogt blodtryck:

For de flesta patienter dr den vanliga startdosen 5-20 mg en géng dagligen. Vissa patienter kan
borja med en lagre dos.

Den vanliga underhallsdosen &r 20 mg dagligen. Den maximala underhéllsdosen dr 40 mg
dagligen.

For behandling av nedsatt hjdrtfunktion: Den normala startdosen &r 2,5 mg en géng dagligen.
Din lakare 6kar sedan dosen tills du har uppnaétt ritt dos. Den vanliga underhéllsdosen &r 20
mg dagligen, att tas pd en gang eller uppdelat pa tva dostillfillen.

Du bor vara sdrskilt forsiktig nér du tar den forsta dosen eller om din dos 6kas. Kontakta
genast ldkare om det kdnns som om du ska svimma eller om du kédnner dig yr.

Aldre

Om du &r dldre kan det vara nddvandigt att dndra dosen beroende pa din njurfunktion.
Barn (och ungdomar under 18 ér)

Linatil ska endast ges till barn och ungdomar under 18 ar efter 1dkares anvisningar.
Nedsatt njurfunktion

Det dr nodvéndigt att andra dosen. Folja alltid din ldkares anvisningar.

Om du anvander mera Linatil an du borde

Om du fatt 1 dig for stor mingd ldkemedel eller om t ex ett barn fétt 1 sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for beddmning av
risken samt radgivning.

En 6verdos kan bland annat ge mycket lagt blodtryck, vilket kan leda till trétthet och yrsel.
Symtomen kan ocksd omfatta andndd, snabb eller langsam puls, hjartklappning, oro eller
hosta.
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Om du glomt ta Linatil
Om du glommer ta Linatil ska du bara fortséitta med din vanliga dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Linatil avslutas

Din lékare talar om for dig hur ldnge du ska ta Linatil. Avbryt inte behandlingen for tidigt
eftersom sjukdomen da kommer tillbaka.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lidkemedel kan Linatil orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Linatil och kontakta omedelbart ldkare 1 hdndelse av foljande:

- om du upplever svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan ge svarigheter att
svilja eller andas

- om du upplever svullnad av hinder, fotter eller anklar

- om du utvecklar néisselutslag (urtikaria)

Mycket vanlig, forekommer hos fler &n 1 av 10 personer

- dimsyn

- yrsel

- hosta

- illaméende

- ovanlig trotthetskénsla (asteni)

Vanlig, forekommer hos fler dn 1 av 100 personer men firre &n 1 av 10 personer
- huvudvirk, depression

- sankning av blodtrycket (hypotoni), inklusive blodtrycksfall som f6ljd av att man t.ex.
hastigt stiller sig upp fran sittande eller liggande stillning, ibland atfoljt av yrsel (ortostatisk
hypotoni)

- plotsligt forlorat medvetande (synkope)

- hjértattack (myokardinfarkt) eller stroke/hjarninfarkt, kallas ocksd hjarnblodning
(cerebrovaskuldr infarkt), mojligen till f6ljd av extremt lagt blodtryck

- brostsmarta

- storningar 1 hjirtrytmen
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- smirtsamt tryck over brostet (angina pectoris)
- snabba hjértslag (takykardi)

- andfaddhet (dyspné)

- diarré, buksmirta, smakfordndring

- hudutslag

- plotslig vatskeansamling 1 hud och slemhinnor (t.ex. hals eller tunga), andningssvarigheter
och/eller kldda och hudutslag, ofta som en allergisk reaktion (6verkédnslighet/angioneurotiskt
0dem); overkénslighet i ansikte, armar och ben, ldppar, tunga, stimband och/eller svalg har
rapporterats

- trotthet

- 0kad halt av kalium 1 blodet (hyperkalemi)

- 0kning av nedbrytningsprodukter i blodet (serumkreatin)

Mindre vanlig, forekommer hos fler &n 1 av 1.000 personer men farre &n 1 av 100 personer

- anemi till 6]jd av brist pd roda blodkroppar (aplastisk anemi) eller till f61jd av nedbrytning
av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- for 1&g blodsockerhalt 4tf6ljt av hungerkénsla, svettning, yrsel, hjartklappning
(hypoglykemi)

- forvirring, somnighet, somnsvarigheter, nervositet, stickningar/domningar, yrsel

- hjartklappning

- kraftig inflammation i ndsans slemhinna (rinorré)

- ont 1 halsen och heshet

- tryck over brostet till f61jd av spasmer 1 musklerna och luftvigarna (bronkospasm/astma)

- tarmvred (ileus) / inflammation 1 bukspottkorteln atf6ljt av kraftig smérta i 6vre delen av
buken, vilken strdlar ut mot ryggen, med illamdende och krékning (pankreatit)

- krdkning

- matsmaltningsproblem med symtom som maéttnadskénsla 1 dvre delen av buken, smérta 1
magtrakten, rapning, illamaende, krikning och halsbrénna (dyspepsi)

- forstoppning, aptitldshet, irritation 1 magsdcken, muntorrhet, magsar
- kraftig svettning (diafores)

- kl&da (pruritus)

- hudutslag med kraftig kldda och blasbildning (urtikaria)

- héravfall

- problem med njurfunktionen
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- njursvikt

- for mycket protein 1 urinen (proteinuri)

- impotens

- muskelkramper

- ansiktsrodnad

- ringningar i 6ronen (tinnitus)

- sjukdomskénsla (malaise)

- feber

- 0kning av proteiner 1 blodet som normalt utsondras via njurarna (blodureahalt)
- for lite natrium 1 blodet (hyponatremi)

Séllsynt, forekommer hos fler dn 1 av 10.000 personer men farre &n 1 av 1.000 personer

- fordndrad blodbild (brist pé vita blodkroppar) atfoljt av 6kad kinslighet for infektioner
(neutropeni)

- minskning av vissa substanser 1 blodet (hemoglobin och hematokrit)

- fordndrad blodbild (brist péa blodplittar) atfoljt av blaméarken och blédningstendens
(trombocytopeni)

- en mycket allvarlig blodférandring (brist pa vita blodkroppar) &tfoljt av plétslig hog feber,
kraftigt halsont och munsér (agranulocytos). Om du far en infektion med symtom som feber
och kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber med lokala infektionssymtom som ont 1
halsen/svalget/munnen eller urineringsproblem ska du genast uppsoka lékare.

- forsdmrad benmirgsfunktion (benmirgsdepression)

- minskning av alla slags blodkroppar (pancytopeni)

- sjukdomstillstdnd i lymfkortlarna (lymfadenopati)

- autoimmun sjukdom

- onormala drémmar, sémnrubbningar

- bleka fingrar eller tar (Raynauds fenomen)

- ansamling av vitska 1 lungorna (lunginfiltrat)

- inflammation 1 ndsans slemhinna som yttrar sig som nastidppa, nysningar och snuva (rinit)

- allergisk inflammation 1 de smé lungblasorna (allergisk alveolit) eller lunginflammation
(eosinofil pneumont)

- inflammation 1 munslemhinnan (stomatit/afte), inflammation i1 tungan

- leversvikt
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- inflammation 1 levern (hepatit) 4tf6ljt av gulsot (gulfargning av hud eller 6gon), inklusive
viavnadsdod (nekros)

- rubbningar eller stopp 1 gallutsondringen (kolestas), inklusive gulsot
- hudutslag med réda (vitskande) oregelbundna flidckar (erythema (exsudativum) multiforme)

- kraftig 6verkénslighetsreaktion med (hog) feber, roda flackar pd huden, ledsmérta och/eller
ogoninflammation (Stevens Johnsons syndrom)

- hudinflammation &tf6ljd av hudflagning (exfoliativ dermatit)

- kraftig, akut (6verkénslighets-) reaktion atfoljd av feber och blasor pa huden/flagande hud
(toxisk epidermal nekrolys)

- variga blasor (pemfigus)

- mycket allvarliga hudproblem atfoljt av rodnad, vitskeansamling och flagande hud 6ver hela
kroppen (erytrodermi)

Hudreaktioner kan 4tf6ljas av feber, lung- eller hjartsacksinflammation (serosit), inflammation
1 ett blodkérl (vaskulit), muskelsmérta (myalgi) och muskelinflammation (myosit), ledsmérta
(artralgi) och ledinflammation (artrit). Okade mingder av antikroppar (ANA), 6kad
blodsedimenteringshastighet, hudutslag och 6kning av antalet vita blodkroppar (eosinofili och
leukocytos), hudutslag, ljuskénslighet eller andra hudreaktioner kan uppsta.

- minskad urinutsondring

- utveckling av brost hos mén

- forhojda leverenzymer

- 0kning 1 blodet av det det &mne som fédrgar gallan gul

Mycket sillsynt, forekommer hos farre dn 1 av 10.000 patienter
- allergisk reaktion i1 tunntarmen (intestinalt angio6dem)

Startdosen kan ge storre blodtrycksfall &n vad som kommer att upplevas vid fortsatt
behandling. Du kan kdnna detta som om du skulle svimma och blir yr och det kan eventuellt
hjilpa om du lagger dig ner. Om du &r orolig kan du fraga din lidkare.

Om néagra biverkningar blir virre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV LINATIL

Forvaras utom syn- och rackhall {6r barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

For blisterforpackning: Forvaras 1 originalférpackningen.

For plastburk: Tillslut burken val.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och pé kartonen efter ”Utdngsdatum”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen 1 angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2008-09-22
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