Lzes denne indlzegsseddel grundigt, for du
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at
leese den igen.

— Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis
der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til
dig personligt, lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis
du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indleegsseddel.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Enalapril Epione indeholder det aktive

stof enalaprilmaleat. Dette tilherer gruppe
af legemidler, der kaldes ACE-hammere
(angiotensin-konverterende enzymhammer).

Enalapril Epione bruges til:

« at behandle forhgjet blodtryk (hypertension).

« at behandle hjertesvigt (nedsat
hjertefunktion). Det kan nedsatte behovet
for at tage pa hospitalet og kan hjalpe nogle
patienter til at leve leengere.

« at forebygge symptomer pa hjertesvigt.
Symptomerne inkluderer: &ndened, traethed
efter let fysisk aktivitet som gang, eller
haevelse af ankler og fodder.

Enalapril Epione virker ved at udvide
blodkarrene. Dette seenker blodtrykket.

Dette leegemiddel begynder normalt at

virke indenfor en time, og effekten varer
mindst 24 timer. Nogle mennesker vil kraeve
adskillige ugers behandling, indtil effekten pa
blodtrykket kan ses.

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

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

Tag ikke Enalapril Epione:

— hvis du er allergisk overfor enalaprilmaleat
eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Enalapril Epione (angivet i afsnit 6).

— hvis du har haft en allergisk reaktion over
for typen af laegemidler, der ligner Enalapril
Epione, kaldet ACE-hammer.

— hvis du har haft haevelser af ansigt, leeber,
mund, tunge eller svaelg, hvilket gjorde
det vanskeligt at synke eller trackke vejret
(angiogdem) nér grunden dertil var ukendt
eller dette var arvet.

— hvis du har taget eller i gjeblikket tager
sacubitril/valsartan, et legemiddel der
anvendes til behandling af en type langvarig
(kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen
for angioedem (hurtig hevelse under huden
i et omrdde sasom halsen) er oget.

— hvis du er mere end 3 maneder henne i
din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
Enalapril Epione tidligt i graviditeten — se
afsnittet ”Graviditet og amning”).

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

Tag ikke Enalapril Epione hvis noget

af overstdende gaelder for dig. Hvis du
ikke er sikker, s tal med din laege eller
apoteketspersonalet, for du tager Enalapril
Epione.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du
tager Enalapril Epione, hvis:

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Enalapril Epione 5 mg, tabletter

enalapril

— Du har hjerteproblemer.

— Du har en tilstand, der involverer
blodkarrene i hjernen.

— Du har problemer med blodet, som mangel
pa eller lavt antal af hvide blodlegemer
(neutropeni/agranulocyter), lavt antal
blodplader (trombocytopeni) eller nedsat
antal rade blodlegemer (anzmi).

— Du har leverproblemer.

— Du har nyreproblemer (inklusive
nyretransplantation). Dette kan fore
til hejere niveauer af kalium i blodet,
hvilket kan veere alvorligt. Det kan vare
nedvendigt for din laege at justere dosis
af Enalapril Epione eller monitorere dit
blodniveau af kalium.

— Du er i dialysebehandling.

— Du har varet meget syg (hyppig opkastning)
eller har haft diarré for nylig.

— Du er pa en saltfattig dieet, tager
kaliumtilskud, kaliumbesparende laegemidler
eller kaliumholdige salterstatninger.

— Du er over 70 ar.

— Du har diabetes. Du skal male dit
blodsukkerniveau for for lavt sukkerindhold
i blodet, serligt i de forste maneder af
behandlingen. M@ngden af kalium i blodet
kan ogsé vare forhejet.

— Du har haft en allergisk reaktion med
havelse af ansigtet, leber, tunge og svalg,
hvilket gjorde det vanskeligt at synke eller
traekke vejret. Du skal vaere opmarksom pa
at afroamerikanske patienter har forhejet
risiko for disse typer af reaktioner ved
ACE-he&mmer.

— Du har lavt blodtryk (du kan opleve dette
som besvimelse eller svimmelhed, isaer nar
du star op).

— Du har en kollagen vaskulersygdom
(f.eks. lupus erythematosus, reumatoid
artritis eller sklerodermi), er i behandling
der undertrykker dit immunsystem, tager
leegemidlerne allopurinol eller procainamid
eller en kombination af disse.

— Du ammer eller vil til at amme (se afsnittet
”QGraviditet og amning”).

— Du samtidig tager et af folgende laegemidler
til behandling af for hejt blodtryk:

- en angiotensin II-receptorblokker (ARB)
(ogsa kendt som sartaner . f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan), isaer, hvis du har
nyreproblemer i forbindelse med diabetes.

- aliskiren.

Din lege vil eventuelt male din

nyrefunktion, dit blodtryk og mangden af

elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med
jevne mellemrum. Se ogsa information
under overskriften “Tag ikke Enalapril

Epione”.

— Du tager nogle af folgende leegemidler, kan
risikoen for angiogdem (hurtig haevelse
under huden i omradet som halsen) eges:

- racecadotril, et laegemiddel til behandling
af diarré

- laegemidler, der anvendes til at forhindre
afstedning af et transplanteret organ og
til kreeft (f.eks. temsirolimus, sirolimus,
everolimus

- vildagliptin, et leegemiddel til behandling
af diabetes

Du skal fortaelle din leege, hvis du tror, du er
gravid (eller planlegger at blive det). Du ber
ikke tage Enalapril Epione tidligt i graviditeten,
og du ma ikke tage det, hvis du er mere end

3 méneder henne i graviditeten, da det kan

give dit barn alvorlige skader (se afsnittet
”Graviditet og amning”).

Du skal veere opmarksom pa, at Enalapril
Epione s@nker blodtrykket mindre effektivt
hos afroamerikanske patienter, end hos andre
patienter.

Hvis du er usikker pa om noget af overstdende
gelder for dig, kontakt da din leege eller
apotekspersonalet for du tager Enalapril
Epione.

Hyvis du skal have foretaget en operation

Forteel laegen at du tager Enalapril Epione, hvis

du skal have foretaget noget af folgende:

— enhver operation eller bedevelse (ogsé hos
tandlaegen).

— en behandling for at fjerne kolesterol fra
blodet, kaldet LDL aferese.

— en desensibiliseringsbehandling, for at
mindske den allergiske pavirkning ved bi-
eller hvepsestik.
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Hvis noget af overstaende galder for dig,
kontakt da din leege eller tandlege for
operationen.

Brug af andre lzegemidler sammen med
Enalapril Epione

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du
tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre lagemidler eller planlagger at tage
andre leegemidler. Dette er fordi Enalapril
Epione kan pavirke maden andre leegemidler
virker. Og nogle leegemidler kan pavirke
maden, Enalapril Epione virker pa.

Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager, for nyligt har taget eller planlaegger at
tage nogen af folgende leegemidler:

— Andre leegemidler der senker blodtrykket,
som beta-blokkere.

— Kaliumtilskud (inklusive salterstatninger),
kaliumbesparende diuretika og andre
leegemidler, der kan ege mangden af
kalium i dit blod (f.eks. trimethoprim og
co-trimoxazol til infektioner forarsaget af
bakterier; ciclosporin, et immunsuppressivt
leegemiddel til at forhindre afstedning
af et transplanteret organ; og heparin, et
blodfortyndende laegemiddel til at forhindre
blodpropper).

— Midler mod diabetes (inklusive tabletter og
insulin).

— Lithium (leegemiddel som bruges til
behandling af bestemte former for
depression).

— Lagemidler mod depression kaldet
tricykliske antidepressiva.

— Leegemidler mod mentale problemer kaldet
antipsykotika.

— Nogle hoste og forkelelses midler og
vagtreduktionsmidler som indeholder noget
der hedder sympatomimetikum.

— Bestemte smerte- og gigtmidler, inklusive
guldterapi.

— Aspirin (acetylsalicylsyre).

— Lagemidler til at oplese blodpropper
(thrombolytika).

— Lagemidler, der oftest bruges til at undga
afvisning af transplanterede organer
(sirolimus, everolimus og andre laegemidler,
der tilherer klassen af mTOR-hammere).
Se afsnit ”Advarsler og forholdsregler”.

Alkohol kan pavirke virkningen af
Enalapril Epione. Sperg din leege eller
apotekspersonalet, hvis der er noget du er i
tvivl om.

Det er muligt, at l&gen er nedt til at @ndre
din dosis og/eller tage andre forholdsregler,
hvis du samtidig tager en angiotensin II-
receptorblokker (ARB) eller aliskiren

(se ogsé information under overskrifterne
”Tag ikke Enalapril Epione” og ”Advarsler
og forsigtighedsregler”).

Hyvis du er usikker pa, om noget af overstaende
gelder for dig, kontakt laegen eller
apotekspersonalet inden du begynder at tage
Enalapril Epione.

Brug af Enalapril Epione sammen med mad
og drikke

Du kan bruge Enalapril Epione sammen

med mad og drikke. De fleste tager Enalapril
Epione med vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om at du er gravid eller planlaegger at

blive gravid, skal du sperge laegen eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er
gravid (eller planleegger at blive det). Din laege
vil normalt rade dig til at stoppe med at tage
Enalapril Epione og tage et andet legemiddel
i stedet for, for du bliver gravid, eller si snart
du finder ud af, at du er gravid. Du ber ikke
tage Enalapril Epione tidligt i graviditeten,
og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
méneder henne i graviditeten, da det kan give
dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortelle din leege, hvis du ammer eller
skal til at amme. Du ber ikke tage Enalapril
Epione, hvis du ammer.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig svimmel eller sgvnig, mens du
tager Enacodan. Hvis dette sker, ber du ikke
kere bil, bruge vaerktej eller maskiner.

Enacodan indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette laegemidler,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1
mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i
det vaesentlige natrium-fri

3. Siadan skal du tage Enalapril Epione

Tag altid Enalapril Epione nejagtigt efter
laeegens eller apotekspersonaelts anvisninger.
Hvis du er i tvivl sa, sperg din leege eller pa
apoteket.

» Det er meget vigtigt, at du tager Enalapril
Epione, sa leenge laegen har ordineret det.
» Tag ikke flere tabletter end foreskrevet.

Enalapril Epione 5 mg
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Hvis halvdelen af tabletdosis er nedvendig,
kan tabletten deles i to halve ved at placere
den pa en hard overflade med delekarven
opad. Pres fra toppen med din tommelfinger
og tabletten vil deles i to lige store dele.

Forhgjet blodtryk

» Sadvanlig startdosis er 5 mg til 20 mg en
gang daglig.

* Nogle patienter kan have behov for en
lavere startdosis.

* Den s@dvanlige vedligeholdelsesdosis er
20 mg en gang daglig.

* Den maksimale vedligeholdelsesdosis er
40 mg en gang daglig.

Nedsat hjertefunktion

» Sadvanlig startdosis er 2,5 mg en gang
daglig.

* Din lege vil ege denne dosis trin for trin,
indtil den rette dosis er opnaet.

* Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er
20 mg daglig givet som en enkeltdosis eller
fordelt pa to doser.

* Den maksimale vedligeholdelsesdosis er
40 mg, fordelt pé to doser.

Patienter med nyreproblemer

Din dosis af leegemidlet kan @ndres athengigt

af hvor godt dine nyrer fungerer:

* Moderate nyreproblemer: 5 mg til 10 mg
daglig.

 Alvorlige nyreproblemer: 2,5 mg daglig.

* Hvis du er i dialyse: 2,5 mg daglig. Pa dage
hvor du ikke far dialyse, kan dosis @ndres
athangigt af, hvor lavt dit blodtryk er.

ZEldre
Dosis vil blive fastsat af laegen, athengig af
nyrefunktionen.

Anvendelse hos bern

Der er begranset erfaring med brugen af
Enalapril Epione til bern med forhgjet
blodtryk. Hvis bernene kan sluge tabletter, vil
dosis fastsattes efter barnets vaegt og blodtryk.
Den anbefalede startdosis er:

* Mellem 20 kg og 50 kg: 2,5 mg daglig.

e Mere end 50 kg: 5 mg daglig.

Dosis kan @ndres efter barnets behov:

* Hejst 20 mg daglig kan bruges til bern
mellem 20 kg og 50 kg.

* Hgjst 40 mg daglig kan bruges til bern over
50 kg.

Enalapril Epione anbefales ikke til nyfodte
(de forste uger efter fodslen) og til bern med
nyreproblemer.

Hyvis du har taget for meget Enalapril
Epione

Kontakt straks leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af Enalapril
Epione end der star i denne information eller
mere end leegen har foreskrevet (og du foler
dig utilpas). Tag leegemiddelasken med dig.

Symptomer péa overdosering er folelsen
af at veere or 1 hovedet eller svimmelhed.
Dette skyldes et pludselig eller stort fald i
blodtrykket.

Hyvis du har glemt at tage Enalapril Epione

* Hvis du har glemt en tablet, skal du springe
den glemte dosis over.

* Tag den neste dosis som sedvanlig.

 Tag ikke dobbelt dosis for at kompensere for
den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Enalapril
Epione

Du ma ikke stoppe med at tage legemidlet,
medmindre din laege siger det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget du er i tvivl om.

4. Birvirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre
leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan forekomme ved
dette leegemiddel:

Stop med at tage Enalapril Epione og tal
med leegen med det samme, hvis du oplever
noget af folgende:

— Heevelser i ansigtet, leeber, tunge og sveelg,
hvilket kan forarsage besver med at trackke
vejret eller synke.

— Heaevelser pa hender, fodder og ankler.

— Hvis du udvikler et haevet rodt hududslaet
(nzeldefeber).

Du skal veere opmaerksom pa at
afroamerikanske patienter har hejere risiko
for disse reaktioner. Hvis noget af overstdende
skulle ske, sa stop med at tage Enalapril
Epione og kontakt straks leegen.

Nar du begynder at tage Enalapril Epione, kan
du fole dig treet eller svimmel. Hvis dette sker,
vil det hjelpe at ligge ned. Det skyldes, at dit
blodtryk falder. Det skulle blive bedre, som
du fortsetter med at tage laegemidlet. Kontakt
leegen, hvis du er bekymret.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
— Folelse af svimmelhed, svag eller syg

— Sloret syn

— Hoste

Almindelige bivirkninger (kan forekomme

hos op til 1 ud af 10 patienter):

— Lavt blodtryk, @ndringer i hjerterytmen,
hurtig hjerterytme, hjertekramper eller
brystsmerter

— Hovedpine, besvimelse (synkope)

— Smagsforstyrrelser, andened

— Diarré eller mavesmerter, udslaet

— Treethed, depression

— Allergiske reaktioner med havelser af
ansigt, laeeber, tunge eller sveelg med
problemer med at synke eller traekke vejret

— Forhgjet maengde af kalium i blodet,
forhejet indhold af kreatinin i blodet (begge
er normalt pavist ved test)

Ikke almindelige bivirkninger (kan

forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

— Pludseligt fald i blodtryk

— Hurtig eller ujaevn hjerterytme
(palpitationer)

— Hjerteanfald (muligvis pa grund
af meget lavt blodtryk hos visse
hejrisikopatienter, herunder dem med
blodcirkulationsproblemer i hjertet eller
hjernen)

— Anzmi (inklusive aplastisk og hemolytisk)

— Slagtilfeelde (muligvis pa grund af lavt
blodtryk hos hejrisikopatienter)

— Forvirring, sevnleshed eller sevnighed,
nervesitet

— Prikkende fornemmelse eller folesloshed i
huden

— Vertigo

— Ringen for grerne (tinnitus)

— Lebende naese, ondt i halsen eller haeshed

— Astma

— Langsom bevagelighed for fodevare
gennem tarmen, betendelse i bugspytkirtlen

— Opkastning, fordejelsesbesveer, forstoppelse,
anoreksi

— Irriteret mave (gastriskirritation), ter mund,
sar, nedsat nyrefunktion, nyresvigt

— Qget svedtendens

— Kloe og nzldefeber

— Tab af héar

— Muskelkramper, redme, generel utilpashed,
feber, impotens

— Hej grad af proteiner i urin (males i test)

— Lavt blodsukkerniveau eller natrium i
blodet, hojt blodurea (alle malt i tests)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op

til 1 ud af 1.000 patienter):

— Raynaud’s faenomen, hvor dine hander og
fodder kan blive meget kolde og hvide pa
grund af lav blodgennemstremning

— Andringer i blodverdier, sasom lavt
antal hvide og rede blodlegemer, lavt
hamoglobin, lavere antal blodplader

— Knoglemarvsdepression

— Autoimmune sygdomme

— Merkelige dremme eller sevnproblemer

— Lungeinfiltrater

— Betendelse i nesen

— Lungebetaendelse

— Betaendelse i kinder, gummer, tunge, laber,
svelg

— Lavere mengde af produceret urin

— Erythema multiforme

— Stevens-Johnson syndrom, en alvorlig
hudlidelse hvor du har redme og afskalning
af huden, blister eller sar, eller lgsrivelse af
det overste lag hud fra underhuden

— Leverproblemer sdsom nedsat leverfunktion,
betendelse i leveren, gulsot (gulfarvning
af hud eller gjne), hejere niveauer af
leverenzymer eller bilirubin (malt i blodtest)

— Forsterrelse af brystkirtlerne hos mend

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme
hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
— Havelse af din tarm (intestinal angioedem)

Indberetning af bivirkninger til
Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du

tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende

kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjzelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Enalapril Epione utilgeengeligt for
bern.

Brug ikke Enalapril Epione efter den
udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over
30 °C. Opbevares i den originale pakning for
at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Enalapril Epione indeholder:

— Aktivt stof: enalapril (som enalaprilmaleat).

— @vrige indholdsstoffer:
natriumhydrogencarbonat;
lactosemonohydrat; majsstivelse;
hydroxypropylcellulose; talcum;
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Enalapril Epione 5 mg tabletter: runde,
bikonvekse, hvide, tabletter med delekaerv pa
den ene side.

Tabletterne er pakket i blister (aluminium/
OPA-AI-PVC blister folie) af folgende
pakningssterrelser:

10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 105, 120,
150, 200, 250, 300, 400, 500 eller 1000
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS
Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om dette
leegemiddel og ved reklamationer kan du
henvende dig til Epione Medicine ApS.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
02/2026.





