Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Enalapril Krka 5 mg toflur

Enalapril Krka 10 mg toflur

Enalapril Krka 20 mg toflur
enalapril maleat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Enalapril Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Enalapril Krka

Hvernig nota & Enalapril Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Enalapril Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Enalapril Krka og vid hverju pad er notad

Enalapril Krka tilheyrir flokki lyfja sem kallast ACE-hemlar. Lyfid verkar med pvi ad vikka aedar til
ad gera pad audveldara fyrir hjartad ad deela bl6di i gegnum peer til allra likamshluta. betta dregur ar
haum blédprystingi.

Enalapril Krka er notad:

- til medferdar vid haum blodprystingi (haprystingi),

- til medferdar vio hjartabilun med einkennum (&stand par sem hjartad getur ekki deelt naegilegu
bl6ai til ad meeta pérfum likamans),

- til ad fyrirbyggja hjartabilun med einkennum hja sjuklingum med einkennalausa en minnkada
haefni hjartans til ad deela bl6di.

2. Adur en byrjad er ad nota Enalapril Krka

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fréa lyfjabud.

Ekki mé& nota Enalapril Krka

- ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda 6drum ACE-hemlum,

- ef pa hefur fengid ofnaemisvidbrogd vio ACE-hemlum (lyf i sama flokki), s.s. bolgu i andlit,
varir, tungu og/eda i hals dsamt erfidleikum vid ad kyngja eda anda,

- ef b0 hefur fengid ofsabjug, hvort sem hann er i fjolskyldunni eda af 6pekktum orsékum,

- ef pu ert pungud og komin meira en 3 manudi a leid (best er lika ad fordast notkun Enalapril
Krka i upphafi medgongu — sja kafla um medgdngu),

- ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med blodprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.



ef pu hefur notad eda notar sacubitril/valsartan, lyf notad til ad medhondla langvinna
(vidvarandi) hjartabilun hja fulloronum, par sem aukin hztta er & ofhaemisbjug (skyndileg bélga
undir hud & svedum eins og halsi).

Ef eitthvad af fyrrgreindu & vid um pig, hafdu pa samband vid laekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Enalapril Krka er notad.

Ef pd heldur ad pu gaetir verid pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Petta lyf er venjulega ekki
radlagt a fyrsta pridjungi medgéngu og a medan & brjostagjof stendur.
Ef pa pjaist af vokvaskorti (ert purr) vegna medferdar med pvagrasilyfjum (vatnslosandi
toflum), blddskilunar, takmdérkunar & salti i faedu, uppkasta eda nidurgangs. Pad er liklegra ad pu
verdir fyrir miklu blédprystingsfalli (lagprystingur) pegar pu byrjar ad taka téflurnar og pig geeti
svimad eda fundist vera ad lida yfir pig.
Ef pd ert med hjartavandamal (annad en pad sem verid er ad medhondla) eda ef pa pjaist af
einhverju sem hefur med adarnar i heilanum ad gera.
Ef pu ert med vandamal tengt nyrum eda prengingu @da sem sja nyrunum fyrir bl6di
(nyrnagdaprengsli).
Ef pd hefur nylega gengist undir nyrnaigreedslu.
Ef pa ert med vandamal tengt lifur.
Ef pa ert med kollagen &dasjukdom, ert & nemisbalandi medferd (notud til pess ad medhdndla
sjalfsnaemissjukdéma s.s. gigt eda eftir liffaeraskipti), notar allopurinol (vid pvagsyrugigt) eda
notar procainamid (vid 6edlilegum hjartsleetti). Pad getur verid ad laeeknirinn taki reglulega
blodprufu til pess ad athuga fjolda hvitra blédkorna. Ef eitthvad af pessu & vid um pig og pu
feerd sykingu (einkenni geta verid har hiti, hitavella) skaltu strax lata lsekninn vita.
Ef pd hefur ségu um ofsabjug (einkenni s.s. Gtbrot, erfidleikar med ad kyngja eda anda, bdlga i
vorum, andliti, halsi eda tungu — ofsabjagur) @ medan pu notar ACE-hemla.
Ef pd notar sykursykislyf eda insulin til pess ad hafa stjérn a sykursyki. bu skalt fylgjast vel
med lagum blodsykri, sérstaklega fyrsta manud medferdarinnar.
Ef pa notar kaliumuppb6t eda saltliki sem innihalda kalium.
Ef pa notar lithium (vid dkvednum gedsjukdémum).
Ef pa ert blokkumadur, vegna pess ad virkni enalaprils getur verid minnkud.
Ef pu notar eitthvert af eftirfarandi lyfjum er aukin haetta & ofnaemisbjug (skyndilegri bolgu
undir hudinni & svaedum eins og halsinum):

- Racecadotril, lyf notad til ad medhondla nidurgang.

- Temsirolimus, sirolimus, everolimus og 6nnur lyf sem tilheyra flokki mTOR-hemla

(notud til ad koma i veg fyrir h6fnun igreeddra liffeera og vid krabbameini).

- Vildagliptin, lyf notad til ad medhdndla sykursyki.
Ef pd notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum til leekkunar & bl6dprystingi:

- angiotensin vidtakablokka (ARB) (einnig pekkt sem sartan-lyf — t.d. valsartan,

telmisartan, irbesartan), sérstaklega ef pu ert med nyrnavandamal tengt sykursyki.
- aliskiren.

Laeknirinn getur gert reglulegar meelingar & nyrnastarfsemi, blodprystingi og magni blédsalta (t.d.
kaliummagni) i bl6di.
Sja einnig upplysingar undir fyrirsdgninni ,,Ekki mé nota Enalapril Krka“.

PU parft ad segja leekninum ef pu heldur ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Notkun Enalapril Krka er
ekki raol6go snemma a medgodngu og ma ekki nota eftir pridja manud medgongu, par sem pad getur
skadad barnid alvarlega ef pad er notad & peim tima (sja ,,Medganga og brjostagjof™).

Ef pu finnur fyrir einhverju af eftirtéldum einkennum & medan pa notar Enalapril Krka skaltu strax
hafa samband vid laekninn:

Pig svimar eftir ad pa hefur tekid fyrsta skammtinn. Faeinir einstaklingar bregdast vid med pvi
ad fa svima, mattleysi, yfirlid og 6gledi pegar peir fa fyrsta skammtinn eda pegar skammtur er
aukinn.



- Skyndileg bélga i vorum og andliti, tungu, raddbéndum, barkakyli, halsi og atlimum. petta
astand kallast ofsabjugur. petta getur gerst hvenar sem er & medan 4 medferd stendur. Meiri
tioni ofsabjugs af voldum ACE-hemla sést hja blokkuménnum en hja 6drum einstaklingum.

- Har hiti, seerindi i halsi og s&r i munni (geta verid einkenni sykingar vegna feekkunar & hvitum
bl6dkornum).

- Gulnun hadar og hvitu i augum (gula), sem getur verid merki um lifrarsjukdom.

- Purr hosti sem er vidvarandi i langan tima. Tilkynnt hefur verid um hoésta i tengslum vid notkun
ACE-hemla en petta getur einnig verid einkenni um sykingu i efri hluta dndunarfaera.

Ef pu parft ad gangast undir eitthvad af eftirtéldu att pa ad 1ata leekninn vita ad pu notir Enalapril

Krka:

- allar adgerdir eda ef pa feerd deyfingu (lika hja tannleaekni).

- medferd sem minnkar &hrif ofneemis vid stungum byflugna eda geitunga (afneming).

- bl6dskilun (med hafledihimnum (high flux membranes)) eda medferd sem kallast LDL-
blédhreinsun (LDL-aphresis) (med dextran sulfati) sem fjarlaegir kolesterdl ar likamanum med
Vél.

Pegar pu byrjar ad nota Enalapril Krka mun laeknirinn fylgjast reglulega med bl6dprystingnum hja pér

til pess ad ganga Ur skugga um ad pu hafir fengid réttan skammt. Ad auki getur verid ad laeknirinn

vilji, hja sumum sjuklingum, taka dkvednar prufur til ad mala kalium og kreatinin (Grgangsefni sem

finnast i pvagi) eda lifrarensimgildi.

Bérn og unglingar

Takmarkadar upplysingar eru til um notkun Enalapril Krka hja bornum eldri en 6 ara sem eru med
haan bl6dprysting, en fyrir born med hjartavandamal eru engar upplysingar. Enalapril Krka er ekki
radlagt hja bérnum vid 66rum abendingum en haum blédprystingi.

Notkun annarra lyfja samhlida Enalapril Krka
Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum att pa ad reeda vid leekninn adur en pa byrjar ad nota

Enalapril Krka, par sem laeknirinn geeti purft ad breyta skdmmtun lyfjanna:

- Kaliumsparandi pvagrasilyf (t.d. spironolacton, epleron, triamteren eda amilorid),
kaliumuppb6t (b.m.t. saltliki sem innihalda kalium) eda 6nnur lyf sem geta aukid kalium i
likamanum, eins og heparin, lyf notad til bl6dpynningar til ad koma i veg fyrir blddtappa;
trimethoprim og co-trimoxazol (einnig pekkt sem trimethoprim/sulfamethoxazol), vid sykingum
af voldum bakteria; og ciclosporin, 6nemisbelandi lyf notad til ad koma i veg fyrir héfnun
igreedds liffeeris, geta haekkad gildi kaliums i blddinu og valdid blédkaliumhaekkun. Vg
blédkaliumhakkun veldur faum einkennum, ef einhverjum, og er venjulega greind med
blédprufu eda hjartalinuriti.

- pvagrasandi lyf, eins og tiazid eda mikilvirk pvagrasilyf, s.s. furosemid, bumetanid, 6nnur
bl6dprystingslyf og nitroglycerin, énnur nitrét og énnur edavikkandi lyf geta valdid
lagprystingi (lagum blddprystingi) pegar pau eru notud med enalaprili.

- Lithium, lyf vid akvednum gedsjukdomum. EKki er malt med notkun enalaprils d&samt lithiumi.

- prihringlaga punglyndislyf, s.s. amitriptylin (vid punglyndi), gedrofslyf, s.s. phenotiazin afleidur
(til ad minnka alvarlegan kvida), verkjalyf, s.s. morfin (vid midlungi miklum til verulegum
verkjum), eda sveefingalyf. Samhlida medferd med pessum lyfjum og enalaprili getur leitt til
enn frekari leekkunar & blodprystingnum.

- Bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID-Iyf, s.s. diflunisal eda diclofenac) par med taldir
COX-2 hemlar, eda gullmedferd, notud vid verkjum, stifleika og bélgu sem tengjast
sarsaukafullu astandi, sérstaklega pegar pad tengist védvum, beinum og lidum. pessi lyf, séu
pau notud asamt enalaprili, geta komid i veg fyrir g6da stjorn a blodprystingi og geta haekkad
gildi kaliums i bl6di. Pegar gullmedferd er gefin &samt ACE-hemlum, p.m.t. enalaprili, getur
pad leitt til roda i andliti, 6gledi, uppkasta og lags bl6dprystings.



- Adrenvirk lyf, s.s. ephedrin, noradrenalin eda adrenalin sem notud eru vid lagprystingi, losti,
hjartaéfalli, astma eda ofnaemi. Séu pessi lyf notud med enalaprili getur pad haldio
bl6dprystingnum hakkudum.

- Sykursykislyf, s.s. instlin, sem notud eru til ad leekka blddsykursgildi. Séu pau notud med
enalaprili geta pessi lyf valdid pvi ad bldosykurinn laekkar enn frekar.

- Lyf sem oftast eru notud til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra liffeera (sirolimus, everolimus
og 6nnur lyf sem tilheyra flokki mTOR-hemla). Sja kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur®.

Laeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum pinum og/eda gera adrar radstafanir:
- Ef pu notar angidtensin vidtakablokka (ARB) eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir
fyrirsognunum ,,Ekki mé nota Enalapril Krka“ og ,,Varnadarord og vartidarreglur®).

Notkun Enalapril Krka med mat eda drykk
Enalapril Krka méa taka med mat eda & fastandi maga, en verdur ad taka med glasi af vokva.

Afengi eykur blodprystingslaekkandi ahrif Enalapril Krka. bu att ad halda notkun afengis i lagmarki.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ef pu heldur ad pa sért pungud (eda geetir ordid pad) verdur pu ad segja leekninum fra pvi.

Leeknirinn mun sennilega radleggja pér ad heetta notkun Enalapril Krka adur en pu verdur
barnshafandi, eda um leid og pu veist ad pu ert barnshafandi, og mun radleggja pér ad nota annad lyf i
stad Enalapril Krka. Ekki er malt med notkun Enalapril Krka snemma 4 medgongu og pad ma ekki
nota eftir priggja manada medgdngu, par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad
eftir priggja manada medgongu.

Brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pa ert med barn a brjosti eda atlar ad hefja brjostagjof. Ekki er meelt med
brjéstagjof hja nyburum (fyrstu vikur eftir faedingu) og sérstaklega ekki hja fyrirburum a4 medan a
medferd med Enalapril Krka stendur.

Ef um er ad reeda eldra barn & leeknirinn ad radleggja pér vardandi avinning og ahattu pess ad nota
Enalapril Krka & medan pu ert med barn a brjosti, samanborid vid adrar medferdir.

Akstur og notkun véla

Vidbrogd einstaklinga vid lyfinu geta verid breytileg. Tilkynnt hefur verid um akvednar aukaverkanir
vid notkun enalaprils sem geta haft ahrif & haefni sjiklinga til akstur og stjornunar véla. I einstaka
tilfellum geta svimi eda preyta komid fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Enalapril Krka inniheldur mjélkursykur (laktésaeinhydrat) og natrium

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 6pol gagnvart sumum gerdum sykurs skaltu hafa samband vid
leekninn &dur en pu notar petta lyf.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem nast natriumlaust.



3. Hvernig nota & Enalapril Krka

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtastaerdir vid haum blddprystingi

Ré&dlagdur upphafsskammtur er 5-20 mg einu sinni & dag, byggt & pinum blédprystingi. bad getur verid
ad sumir sjuklingar byrji med minni skammt. Hja sjaklingum med nyrnavandamal, hjartavandamal eda
salt- og/eda vokvaskort a ad nota upphafsskammt sem er 5 mg eda minni.

Ef pd notar stéran skammt af pvagreesilyfi (lyf sem auka magn pvags) getur verid ad leknirinn bigji
pig um ad hatta ad nota pau 2-3 dégum adur en pa tekur Enalapril Krka. Upphafsskammtur sem er
5 mg eda minni er radlagdur.

Pegar stjorn hefur nadst & bl6dprystingnum er venjulegur vidhaldsskammtur ein tafla (20 mg) & dag,
ad hamarki tveer toflur (20 mg) & dag.

Skammtastaerdir vid hjartakvillum

Hja sjuklingum med hjartavandamal er Enalapril Krka notad til vidbétar vid pvagraesilyf og, pegar vid
a4, med digitalis (lyf vid hjartabilun eda 6reglulegum hjartsletti) eda beta-blokkum (lyf vid of hadum
bl6dprystingi, hjartabng og hjartavandamalum). Ef pvagreesilyf eru notud 4 ad minnka skammtinn, ef
maogulegt er, &dur en medferd med enalaprili er hafin. Upphafsskammtur er 2,5 mg, sem auka méa
sméam saman a 2-4 vikum i venjulegan vidhaldsskammt sem er ein (20 mg) tafla & dag, eda tveer toflur
(10 mg) tvisvar a dag. Hamarksskammtur er 40 mg & dag, gefinn i tveimur skdmmtum.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med nyrnavandamal parf ad adlaga enalapril skammt ad nyrnastarfsemi.
Nyrnastarfsemin er reiknud Gt med pvi ad mala magn kreatinins (Grgangsefnis) i pvagi og einnig med
pvi ad taka bl6dprufu.

Ef pu ert i blodskilun getur verid ad skammturinn pinn sé breytilegur. Laeknirinn mun lata pig vita
hver pinn skammtur & ad vera.

Aldradir
Leeknirinn mun &kveda skammtinn Gt fra nyrnastarfsemi pinni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Takmorkud reynsla er af notkun enalaprils hja bérnum med haprysting. Ef barnid getur gleypt toflur er
skammtur &kvedinn Gt fra pyngd barnsins og svorun blodprystings. Radlagdur upphafsskammtur fyrir

20-50 kg born er 2,5 mg en 5 mg fyrir sjuklinga sem eru 50 kg og pyngri. Enalapril Krka er gefid einu
sinni & dag. Adlaga & skammt ad porf barnsins, allt ad 20 mg a dag hja 20-50 kg bérnum og 40 mg hja
bérnum sem eru 50 kg og pyngri.

Ungbdrn og bérn med nyrnavandamal
Notkun enalaprils er ekki radlégo hja ungbérnum og bérnum med nyrnavandamal.

Enalapril Krka er etlad til inntdku og mé taka med eda an matar. Gleypa skal toflurnar med glasi af
vOkva, venjulega vatni. P skalt reyna ad taka dagskammtinn pinn & sama tima & hverjum degi. Pad er
mikilveegt ad pu haldir &fram ad taka Enalapril Krka par til leeknirinn segir pér annad.

Ef pér finnst ahrif Enalapril Krka vera of mikil eda of litil reeddu pa vid lekninn eda lyfjafraeding.

5 mg t6flunni mé skipta i jafna skammta.
Skoran i 10 mg og 20 mg t6flunum er ekki tlud til pess ad brjota paer.



Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Algengustu teikn og einkenni ofskémmtunar eru bl6dprystingsfall og mék (nanast algjort
medvitundarleysi). Onnur einkenni geta verid m.a., svimi eda rugl vegna pess ad blédprystingurinn
fellur, kraftmikill og hradur hjartslattur, hradur puls, kvidi, hosti, nyrnabilun og hréd éndun.

Ef gleymist ad taka Enalapril Krka
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Ef pd gleymir ad taka einn skammt, taktu pa naesta skammt 4 sama tima og venjulega.

Ef haett er ad nota Enalapril Krka

Ef pu heettir ad nota lyfid getur blédprystingurinn aukist. Ef blodprystingur pinn verdur of har getur
pad haft ahrif & virkni hjartans og nyrnanna. Ekki hatta ad nota lyfid nema leeknirinn hafi radlagt pér
ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

pad er mjog mikilvaegt ad pu hattir strax ad nota Enalapril Krka og hafir samband vid leekni ef pd
finnur fyrir verulegum svima eda rugli, einkum i upphafi medferdar, pegar skammtur er aukinn eda
begar pu stendur upp.

pad er mikilvaegt ad pu hattir ad nota Enalapril Krka og leitir strax til laeknis ef pu faerd klada, maedi
eda andnaud og boélgu i hendur, munn, hals, andlit eda augu.

Hér & eftir er listi yfir aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem nota enalapril.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
pokusyn, svimi, hosti, 6gledi, prottleysi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hofudverkur, depurd, 6edlilega lagur blodprystingur (p.m.t. lagur bl6dprystingur pegar stadid er),
yfirlid, brjostverkur, hjartslattartruflanir, hjartadng, hradur hjartslattur, andprengsli, nidurgangur,
kvidverkur, breyting & bragdskyni, Utbrot, ofnaemisvidbrogo (ofsabjlgur) og preyta.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Blddleysi, 1ag blodsykursgildi, rugl, syfja eda erfidleikar med svefn, taugadstyrkur, naladofi i hondum
og fétum, svimi (ad finnast allt hringsndast), lagur blédprystingur pegar stadid er upp, hradur kréftugur
hjartslattur, hjartaafall (hjartadrep), eda heilabldofall - hugsanlega i kjolfar verulegrar
bl6aprystingsleekkunar hja sjaklingum i aheettuhopi, nefrennsli, seerindi i halsi og hasi, astmi, teppa i
meltingarvegi, brisbolga, uppkdst, meltingartruflanir, haeegdatregda, lystarleysi, magadpeegindi,
munnpurrkur, magasar, svitamyndun, kl&di, Gtbrot eda ofsakladi, harlos, minnkud nyrnastarfsemi eda
nyrnabilun, prétein i pvagi (greinist venjulega med profi), getuleysi, vodvakrampar, hitakof, eyrnasud,
vanlidan, hiti.



Mj6g sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Breyting 4 blédmynd, t.d. feekkun raudra og hvitra blodkorna, feekkun blddflagna, ahrif a Gnaemisvarnir
og ahrif & lungu, 6edlilegir draumar, svefntruflanir, kuldi & hdndum og fétum (Raynauds einkenni),
lungnabolga, nefslimubdlga, bdlga eda sar i munnslimhad, tungubolga, lifrarbilun, lifrarbdlga,
gallstifla, alvarleg hudvidbrégd (med t.d. blédrumyndun og skinnflégnun), minnkad pvagrennsli,
brjostastaekkun hja karlménnum.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Bélga (bjagur) i liffeerum i kvid (maga).

Einnig hefur verid tilkynnt um flékna aukaverkun sem getur falid i sér sum eda 6ll eftirfarandi
einkenni: hita, &dabolgu, verki og bdlgu i véovum og lidum, bléokvilla sem hafa ahrif & patti blodsins
0g greinast venjulega med blodprdfi, utbrot, sélarofnaemi og énnur hidvidbrogo.

Rannsoknanidurstoour
Sumar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hafa ahrif & bl6d og er adeins hagt ad greina med
rannsoknum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): ha kaliumgildi, aukid kreatinin
(Grgangsefni).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): aukid pvagefni
(Grgangsefni), leekkad natriumgildi.

Mj6g sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): aukid magn
lifrarensima, haekkud gildi bilirubins.

Tilkynning aukaverkana

Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Enalapril Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbddum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Enalapril Krka

- Virka innihaldsefnid er enalapril maleat.

Hver tafla inniheldur 5 mg af enalapril maleati.
Hver tafla inniheldur 10 mg ef enalapril maleati.
Hver tafla inniheldur 20 mg af enalapril maleati.

- Onnur innihaldsefni eru: natriumhydrogenkarbénat, laktosaeinhydrat, maissterkja, talkam,
magnesiumsterat (sja kafla 2 ,,Enalapril Krka inniheldur mjélkursykur (laktosacinhydrat) og
natrium®).

A0 auki innihalda 5 mg toflur hydroxypropylsellulésa, 10 mg téflur innihalda rautt jarnoxio
(E172) og 20 mg téflur innihalda rautt og gult jarnoxid (E172).

Utlit Enalapril Krka og pakkningastaerdir

5 mg toflur eru kringléttar, hvitar toflur med skabrdn og deiliskoru a annarri hlidginni. Téflunni méa
skipta i jafna skammta.

10 mg t6flur eru kringléttar, raudbrdanar toflur med skabrin og deiliskoru & annarri hlidinni. Skoran i
toflunni er ekki atlud til pess ad brjéta hana.

20 mg toflur eru kringléttar, ljosappelsinugular toéflur med skabrdn og deiliskoru & annarri hliginni.
Skoran i téflunni er ekki atlud til pess ad brjéta hana.

Faanlegt i 6skju med 10, 14 (einungis 20 mg), 20 (einungis 5 mg og 20 mg), 28, 30, 60, 98, 100 og
100 x 1, 110 og 120 t6flum i al/al pynnum og plastglasi med 250 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i mai 2025.


mailto:lyfis@lyfis.is

