LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Linatil comp/Linatil comp mite

Linatil comp: 20 mg/12,5 mg. Linatil comp mite: 20 mg/6 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 vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér Linatil comp/Linatil comp mite och vad anvénds det for?
2. Innan du anvinder Linatil comp/Linatil comp mite

3. Hur du anvinder Linatil comp/Linatil comp mite

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Linatil comp/Linatil comp mite

Vad innehaller Linatil comp/Linatil comp mite ?

Aktiva innehallsdmnen &r: Linatil comp: Enalaprilmaleat 20 mg,
hydroklortiazid 12,5 mg.

Linatil comp mite: Enalaprilmaleat 20 mg,
hydroklorotiazid 6 mg.

Hjilpamnen ar: Linatil comp: Natriumvétekarbonat,
laktosmonohydrat,
kalciumvitefosfatdihydrat, majsstirkelse,
talk, magnesiumstearat

Linatil comp mite: Natriumvitekarbonat,
laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk,
magnesiumstearat.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Hexal A/S, Kanalholmen 8-12, DK-2650 Hvidovre, Danmark
Information ldmnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1 E, 254 52 Helsingborg
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Tillverkare
Salutas Pharmac GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

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

Linatil comp 20 mg/12,5 mg &r en vit, oval, bikonvex, delbar tablett med skéra pd den ena
sidan och mérkt ”E H” pa den andra sidan.

Linatil comp mite ar en vit, oval, bikonvex tablett med brytskéra pa en sida samt brytskara
och markerad "EN20" pa den andra sidan.

Vad anvands Linatil comp/Linatil comp mite for?

Linatil comp/Linatil comp mite innehéller en kombination av 2 verksamma dmnen, enalapril
och hydroklortiazid. Tillsammans ger de en storre blodtryckssdnkande effekt &n var och en for

sig.
Enalapril dr en s kallad ACE-hdmmare, som gor sa att kroppen bildar mindre méngd av

vissa blodtryckshdjande dmnen. Hydroklortiazid dkar urinutséndringen, vilket leder till att
blodtrycket sinks.

Linatil comp/Linatil comp mite anvénds vid behandling av hégt blodtryck.

Observera att lakaren kan ha ordinerat detta ldkemedel for annat &ndamél dn det som angivits
1 bipacksedeln. Du ska alltid f6lja ldkarens ordination och de anvisningar som finns pa
etiketten pd forpackningen.

2. INNAN DU ANVANDER LINATIL COMP/LINATIL COMP MITE
Anvand inte Linatil comp/Linatil comp mite:

* om du dr 6verkénslig (allergisk ) mot enalapril, andra ACE-hdmmare, hydroklortiazid,
andra sulfonamider (finns bla 1 vissa urindrivande ldkemedel och antibiotika) eller mot
nagot av ovriga innehallsdmnen 1 Linatil comp/comp mite

*  om du har allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion

* om du tidigare har behandlats med ett lakemedel tillhérande samma grupp som enalapril
(ACE-hdmmare) och drabbats av allergisk reaktion med t ex svullnad i ansikte, ldppar,
tunga och/eller strupe som gett svilj- eller andningssvérigheter (eller om du eller ndgon i
din familj har upplevt sddana besvir av annan orsak)

*  njurartéirstenos, ett tillstdind som medfor nedsatt blodtillforsel till njurarna

* om du lider av anuri (of6rmaga att kissa)
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e om du har obalans i kroppens salthalt. Fraga din ldkare om rad.

*  om du dr gravid eller ammar

Var sarskilt forsiktig med Linatil comp/Linatil comp mite

Innan du tar tabletterna ska du informera ldkaren om du:

*  har ndgon njur- eller leversjukdom

*  har nagon annan hjart- eller kdrlsjukdom

» far dialys

*  har diabetes, eftersom detta ldkemedel kan forsdmra glukostoleransen.

*  genomgar hyposensibilisering mot geting- eller biallergi

*  ska genomga kirurgiska ingrepp under narkos (géller &ven hos tandldkaren).

Du bor informera ldkaren/tandldkaren om att du behandlas med Linatil comp/Linatil comp
mite.

Linatil comp/Linatil comp mite kan ge utslag i dopingtest.

Intag av Linatil comp/Linatil comp mite med mat och dryck
Tabletterna kan tas pé fastande mage eller tillsammans med maltid.

Alkohol kan forstérka effekten av Linatil comp/Linatil comp mite.

Graviditet

Linatil comp/Linatil comp mite kan ha fosterskadande effekter, framfor allt under
graviditetens senare del. Anvéind darfor inte Linatil comp/comp mite under graviditet annat dn
pa bestdmd ordination frén ldkare. Radfraga din likare om du ér gravid eller onskar bli gravid.

Amning

Det dr mojligt att ett barn som ammas kan péverkas. Anvind dérfor inte Linatil comp/comp
mite under amning annat dn pd bestdimd ordination fran ldkare. Radfraga din lakare om du
ammar eller 6nskar att amma.

Ammande modrar bor vara observanta pa att mjolkméangden kan minska.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det finns inga data som tyder pa att Linatil comp/comp mite paverkar formégan att kora bil
eller anviinda maskiner. Vid bilkorning eller anvdndning av maskiner bér man dock vara
uppmaérksam pa att yrsel och trétthet kan forekomma.
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Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Linatil comp/Linatil
comp mite

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare,
innan du tar detta ldkemedel.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lékare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

Effekten av behandlingen kan pdverkas om Linatil comp/comp mite tas tillsammans med:
*  andra likemedel mot hogt blodtryck

* tricykliska antidepressiva/antipsykotiska medel (mot depression)

e ciklosporin (ldkemedel som himmar immunforsvaret)

* lakemedel som péverkar kaliumhalten i1 blodet (t ex kaliumtillskott, kaliumsparande like-
medel)

e litium (ladkemedel mot manodepressivitet)

e vissa ladkemedel mot inflammation och/eller sméirta, s k NSAID

* ldkemedel som anvinds vid diabetes (géiller dven insuliner)

*  vissa hjartmediciner (t ex digitalis)

»  cellgifter, s k cytostatika, mot cancer

*  kortison, kortikotropin (ACTH) eller stimulerande laxermedel

*  Dblodfettsdnkande likemedel av viss typ (kolestyramin och kolestipol)
*  lakemedel mot gikt (allopurinol)

Samtidig anvéndning av bl a alkohol och sémnmedel kan forvirra s k ortostatisk hypotoni
(blodtrycksfall och yrsel som kan uppsté ndr man reser sig hastigt).

3. HUR DU ANVANDER LINATIL COMP/LINATIL COMP MITE
Doseringsanvisning

Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar den individuellt for dig. Ta alltid Linatil comp/comp
mite enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller farmaceut om du &r oséker.

Administrering
Vanlig dos &r 1 tablett dagligen.
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Linatil comp/comp mite ska inte ges till barn.

Om du upplever att effekten av Linatil comp/comp mite dr for stark eller for svag, vind dig
till din ldkare eller farmaceut.

Om du anvander mera Linatil comp/Linatil comp mite an du borde

Om du fatt 1 dig for stor méngd ldkemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112).

Om du glomt ta Linatil comp/Linatil comp mite

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Linatil comp/comp mite ha biverkningar.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (fler déin I patient av 10): Yrsel, dimsyn, illaméende, hosta, kraftloshet.

Vanliga (fler dn 1 av 100 patienter): Lagt blodtryck, svimning, hjirtinfarkt, slaganfall,
brostsmaérta, hjartrytmrubbningar, kérlkramp, 6kad puls, diarré, buksmérta, smakstérningar,
forandring av blodsalter och leverviarden, huvudvirk, depression, andfaddhet, hudutslag,
O0dem (svullnad av ansikte, fotter eller anklar, ldppar, tunga och/eller svalg och struphuvud
med svarigheter att svilja), tritthet.

Mindre vanliga (fdrre dn I av 100 patienter): Blodbrist, blodtrycksfall, hjartklappning,
tarmvred, inflammation 1 bukspottkorteln, kriakningar, matsméltningsbesvar, forstoppning,
nedsatt aptit, magirritation, muntorrhet, magsar, 1agt blodsocker, forvirring, somnstdrningar,
nervositet, myrkrypningar, svindel, nedsatt njurfunktion, njursvikt, dggviteamnen 1

urinen, impotens, rinnsnuva, halsont och heshet, kramp 1 luftréren/astma, svettning,

klada, nasselfeber, haravfall, muskelkramp, rodnad i ansiktet, dronringningar (tinnitus),
sjukdomskinsla, feber.

Sdllsynta (fdrre dn 1 av 1000 patienter): Forandring 1 blodviarden, benmirg och lymfkortlar
(t ex brist pa roda och vita blodkroppar), kalla hander och f6tter (Raynauds syndrom),
blasor i munnen, inflammation pa tungan, leversvikt, leverinflammation, gallstas,

gulsot, mardrémmar, mindre urin &n vanligt eller ingen urin, bréstférstoring hos mén,
lunginflammation, snuva, svara fordndringar i huden t ex Stevens Jonsons syndrom.

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats: Inflammation i spottkortel, hogt blodsocker,
forhojda blodfetter, rastloshet, berusningskansla, gulseende, 6kad ljuskédnslighet eller andra
hudbesvir.

Om du far andndd eller svullnad av ansikte, fotter eller anklar, 1appar, tunga och/eller svalg
och struphuvud med svérigheter att svélja eller andas, ska du avbryta behandlingen och
omedelbart kontakta ldkare.
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Sluta ta Linatil comp/comp mite och uppsok genast ldkarvard om du far en infektion med
symtom som feber med kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber med ont 1 halsen/svalget/
munnen eller vattenkastningsbesvér. Blodprov ska tas for att utesluta brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det dr viktigt att du informerar sjukvardspersonalen om din medicinering.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns 1 denna bipacksedel, eller om du
upplever att biverkningarna blir for besvérliga, tala om det for din ldkare eller farmaceut.

5. FORVARING AV LINATIL COMP/LINATIL COMP MITE

Forvaras vid hogst 30° C.
Forvaras 1 originalférpackningen.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Av miljo- och sékerhetsskél ska dverbliven eller for gammal medicin fran allménheten lamnas
till apotek for omhéndertagande.

Denna bipacksedel godkindes senast den 2006-07-05
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