Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Daren 2,5 mg toflur
Daren 5 mg toflur

Daren 10 mg toflur
Daren 20 mg toflur

enalapril maleat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Daren og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Daren
Hvernig nota & Daren
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Daren
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Daren og vid hverju pad er notad

Daren inniheldur virkt efni sem kallast enalapril maleat. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
ACE-hemlar.

Daren er notad:

- til medferdar vid haum blodprystingi (haprystingi),

- til medferdar vid hjartabilun (minnkadri hjartastarfsemi). pad getur dregid ar porfinni 4 ad fara a
sjukrahus og getur lengt lif sumra sjiklinga,

- til ad fyrirbyggja einkenni hjartabilunar. Einkennin eru: madi, preyta eftir veega likamlega
areynslu eins og gdngu, eda bélga a 6kklum og fétleggjum.

Lyfid verkar med pvi ad vikka adarnar. betta laeekkar blédprystinginn. Lyfid byrjar venjulega ad verka
innan 1 Klst. og ahrifin vara i ad minnsta kosti 24 klst. Sumir einstaklingar purfa medferd i nokkrar
vikur adur en akjosanleg ahrif & bl6aprystinginn sjast.

2. Adur en byrjad er ad nota Daren

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vi 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Daren

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir enalapril maleati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu hefur &dur fengid ofnemisvidbrogd vid lyfi svipudu Daren, sem kallast ACE-hemill.

- ef pa hefur fengid prota i andlit, varir, munn, tungu eda hals sem leiddi til erfidleika vid ad
kyngja eda anda (ofneemisbjugur) vegna épekktra orsaka eda arfgengs ofnemisbjugs.

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



- ef pa ert komin fram yfir pridja manud medgongu (einnig er betra ad fordast notkun Daren i
upphafi medgongu — sja ,,Medganga og brjostagjof).

- ef pu hefur notad eda notar sacubitril/valsartan, lyf notad til ad medhéndla langvinna
(vidvarandi) hjartabilun hja fullordnum, par sem pad eykur heattu & ofnaemisbjug (bradur proti
undir h(d & sveedum eins og i halsi).

Ekki taka lyfid ef eitthvad af framangreindu & vid um pig. Ef pa ert ekki viss leitadu pa rdda hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en pa tekur lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Daren er notad

- ef pd ert med hjartakvilla.

- ef pu ert med sjukdém tengdan &edum i heilanum.

- ef pu ert med roskun & blédmynd, svo sem 4 hvit bl6dkorn eda skort & peim
(daufkyrningafeed/kyrningahrap), litid magn af bl6dflogum (bl6dflagnafed) eda minnkad magn
raudra blodkorna (bl6dleysi).

- ef pu ert med lifrarkvilla.

- ef pa ert med nyrnakvilla (p.m.t. igraett nyra), ert & saltsnaudu feedi, ert ad taka kaliumuppbét,
kaliumsparandi lyf, saltauppbdt sem inniheldur kalium eda 6nnur lyf sem geta aukid kalium i
bl6dinu (t.d. heparin (lyf notad til ad koma i veg fyrir blédtappa), lyf sem innihalda trimetéprim
eins og co-trimoxazol (lyf notad vid sykingum)). betta getur leitt til heerri kaliumgilda i bl6dinu
sem getur verid alvarlegt. Leeknirinn geeti purft ad breyta skammti Daren eda fylgjast med
bl6dgildi kaliums. Sja einnig upplysingar undir ,,Notkun annarra lyfja samhlida Daren*.

- ef pu ert i skilunarmedferd.

- ef pa hefur verio med mikil uppkost eda fengid sleman nidurgang nylega.

- ef pa ert med sykursyki. bu skalt fylgjast med lagum blédsykursgildum, sérstaklega & fyrsta
manudi medferdar. Gildi kaliums i bl6dinu getur einnig verid harra.

- ef pa hefur einhvern timan fengid ofneemisvidbrogd med prota i andliti, vérum, tungu eda halsi
asamt erfioleikum med ad kyngja eda anda. Hafa skal i huga ad sjuklingar af svértum kynstofni
eru i aukinni hettu & ad fa pessa gerd aukaverkunar af voldum ACE-hemla.

- ef pu ert med lagan bléoprysting (petta geeti komid fram sem yfirlidstilfinning eda svimi,
einkum pegar stagio er).

- ef pa ert med bandvefsaedasjukddm (t.d. rauda Glfa, iktsyki eda herslishid), ert & medferd sem
baelir dnemiskerfid, notar lyfin alléparindl eda prokainamid, eda samsetningu af peim.

- ef pa tekur eitthvert af eftirtdldum lyfjum getur hettan &4 ofnaeemisbjug aukist:

- racecadotril, lyf notad til ad medhdndla nidurgang.

- lyfsem notud eru til ad koma i veg fyrir h6fnun liffeeraigraedslu og vid krabbameini (t.d.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, lyf notad til ad medhondla sykursyki.

- ef pa tekur eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan blédprysting:

- angiétensin Il vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan-lyf —t.d. valsartan, telmisartan,
irbesartan o.s.frv.) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem tengjast sykursyki.
- aliskiren.

Leeknirinn geeti purft ad gera reglulegar meelingar & nyrnastarfsemi, bl6dprystingi og magni blddsalta
(t.d.kaliummagni) i bl6oi.

Sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Daren“.
PU parft ad segja leekninum ef pu heldur ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Notkun Daren er ekki
radlégd snemma & medgongu og ma ekki nota eftir pridja manud medgdngu, par sem pad getur skadad

barnid alvarlega ef pad er notad 4 peim tima (sja ,,Medganga og brjostagjotf™).

Hafa & i huga ad Daren laekkar blodprystinginn hjé sjuklingum af svarta kynstofninum i minna meeli en
hja sjuklingum af 6drum kynstofnum.



Ef pa ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu eigi vio um pig, skaltu leita rdda hja lsekninum eda
lyfjafreedingi adur en Daren er notad.

Ef pu parft ad fara i adgerd

Ef pa parft ao fara i eitthvad af eftirtéldu, lattu leekninn vita ad pd notir Daren:

- hvada skurdadgerd eda svaefingalyfjagjof sem er (jafnvel hja tannlekninum).

- medferd til ad fjarleegja kolesterdl ur bl6dinu sem kallast LDL blodfrumuskiljun (LDL
apheresis).

- afnemingarmedferd, til ad minnka ahrif ofnemisvidbragda vid stungum byflugna eda geitunga.

Ef eitthvad af framangreindu & vid um pig, lattu leekninn eda tannleekninn vita fyrir adgerdina.

Notkun annarra lyfja samhlida Daren

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad er vegna pess ad Daren getur haft &hrif & hvernig kvedin lyf verka. Einnig geta
akvedin lyf haft ahrif & pad hvernig Daren verkar. Laeknirinn geti purft ad breyta skammtinum pinum
og/eda gera adrar varudarraostafanir.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef pd notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

- angidtensin 11 viotakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Daren
og ,,Varnadarord og varudarreglur).

- onnur lyf sem laekka blédprystinginn eins og beta-blokka eda vatnslosandi toflur (pvagraesilyf).

- kaliumuppbot (p.m.t. saltuppbdt), kaliumsparandi pvagraesilyf og énnur lyf sem aukid geta
kalium i blddinu (t.d. trimetdprim og co-trimoxazol vid sykingum af voldum bakteria;
ciklésporin, 6nemisbelandi lyf notad til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds lifferis, og
heparin, lyf notad til ad pynna bl6did til ad koma i veg fyrir blddtappa). Sja einnig upplysingar
undir ,,VVarnadarord og varudarreglure.

- sykursykislyf (p.m.t. sykursykislyf til inntdku og insulin).

- litium (lyf notad til ad medhdndla dkvedna gerd punglyndis).

- lyf vid punglyndi sem kallast prihringlaga punglyndislyf.

- lyf vid gedraenum sjukdomum sem kallast gedrofslyf.

- akvedin lyf vid hosta og kvefi og lyf sem valda pyngdartapi, sem innihalda eitthvad sem kallast
Ladrenvirkt lyfe.

- akvedin verkjalyf eda lyf vid lidagigt p.m.t. medferd med gulli.

- mTOR hemill (t.d. temsirolimus, sirolimus, everolimus: lyf notud vid medhondlun & akvednum
geroum krabbameina eda til ad koma i veg fyrir ad énamiskerfi likamans hafni igreeddu liffeeri).
Sjéa einnig upplysingar undir ,,Varnadarord og varadarreglur®.

- lyf sem inniheldur neprilysin hemil eins og sacubatril (feest i samsetningu med valsartani),
racecadotril eda vildagliptin. Heettan & ofnemisbjdg (bdlga i andliti, vorum, tungu eda koki
asamt erfioleikum vid ad kyngja eda anda) getur aukist. Sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma
nota Daren“ og ,,Varnadarord og varddarreglure.

- bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), pb.m.t. COX-2-hemlar (lyf sem minnka bélgu og nota ma til ad
draga ar verk).

- asetylsalicylsyru.

- lyf sem notud eru til ad leysa upp blédtappa (segaleysandi lyf).

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig, skaltu tala vid leekninn eda lyfjafraeding
adur en pu tekur lyfid.

Notkun Daren med mat, drykk eda &fengi

Daren ma taka med mat eda & fastandi maga. Flestir taka Daren med glasi af vatni.

Pu att ad halda neyslu &fengis i lagmarki medan & toku lyfsins stendur, par sem &fengi eykur
blodprystingslekkandi ahrif Daren.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.



Medganga

Oftast naer radleggur laeknirinn ad toku Daren sé haett adur en pungun verdur eda um leid og pungun
hefur ordid og mun rédleggja toku annars lyfs i stad Daren. EKki er malt med notkun Daren snemma &
medgongu og pad ma ekki taka eftir priggja manada medgdngu par sem pad getur valdid barninu
alvarlegum skada sé pad notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostagjof

Lattu lekninn vita ef pd ert med barn & brjdsti eda etlar ad hefja brjostagjof. Ekki er melt med
brj6stagjof hja nyburum (& fyrstu vikum eftir faedingu) og sérstaklega ekki hja fyrirburum medan &
medferd med Daren stendur. Ef um er ad reeda eldra barn atti leeknirinn ad radleggja pér vardandi
avinning og ahettu pess ad taka Daren medan pu ert med barn & brjosti, samanborid vid adrar
medferdir.

Akstur og notkun véla
P geetir fundid fyrir svima eda preytu a medan pu tekur Daren. Ef pad gerist, skaltu ekki aka eda nota
vélar.

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

Daren inniheldur laktésa og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Daren

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

- pad er mjog mikilveegt ad halda 4fram ad taka Daren eins lengi og laeknirinn avisar pvi.

- Ekki taka fleiri toflur en &visad er.

Daren 5 mg téflur, Daren 10 mg toflur, Daren 20 mg toflur:
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Ef medferd pin med Daren krefst pess ad pu skiptir toéflunni i tvo jafna hluta, pa er petta besta leidin til
ad gera pao:

Settu tofluna & hart og flatt yfirbord (t.d. & bordplétu eda disk) og sntdu deiliskorunni upp. Settu
visifingur (eda pumalfingur) sitt hvoru megin vid deiliskoruna og yttu sndégglega og kroftuglega nidur
& sama tima.

petta er teikning af toflu. Logunin geeti verid orlitid frabrugdin pinni toflu.



Har blédprystingur

- Venjulegur upphafsskammtur er a bilinu 5 til 20 mg, tekinn einu sinni & dag.
- Sumir sjaklingar geetu purft minni upphafsskammt.

- Venjulegur vidhaldsskammtur er 20 mg, tekinn einu sinni & dag.

- Hémarks vidhaldsskammtur er 40 mg, tekinn einu sinni & dag.

Hjartabilun

- Venjulegur upphafsskammtur er 2,5 mg, tekinn einu sinni a dag.

- Laeknirinn mun auka skammtinn smam saman par til réttum skammti er nad.

- Venjulegur vidhaldsskammtur er 20 mg & dag, tekinn i einum eda tveimur skdmmtum.
- Hamarks vidhaldsskammtur er 40 mg & dag, skipt i tvo skammta.

Sjuklingar med nyrnakvilla

Skammtur lyfsins er dkvedinn, byggt & pvi hversu vel nyrun starfa:

- midlungi mikid skert nyrnastarfsemi — 5 mg til 10 mg & dag.

- verulega skert nyrnastarfsemi — 2,5 mg a dag.

- ef pu ert i bl6dskilun — 2,5 mg & dag. A peim dégum sem pu ferd ekki i blodskilun, getur verid
ad skammtinum sé breytt eftir pvi hversu lagur bl6dprystingurinn er.

Aldradir
Leeknirinn mun &kveda skammtinn Gt fr nyrnastarfsemi pinni.

Born og unglingar
Takmorkud reynsla er af notkun Daren hja bérnum med haprysting. Ef barnid getur gleypt toflur er
skammtur akvedinn Gt fra pyngd barnsins og svorun bl6dprystings.

Venjulegur upphafsskammtur er:
- 20 til 50 kg ad pyngd: 2,5 mg daglega.
- 50 kg og pyngri: 5 mg daglega.

Adlaga ma skammt ad porf barnsins:
- ad hamarki 20 mg & dag hja bérnum sem eru 20 til 50 kg ad pyngd.
- ad hamarki 40 mg & dag hja bérnum sem eru pyngri en 50 kg.

Notkun Daren er ekki radlogd hja ungbérnum (a fyrstu vikum eftir feedingu) og bérnum med
nyrnakvilla.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Taktu pakkningu lyfsins med pér.
Eftirfarandi ahrif geta komid fram: svimi eda sundl. betta er vegna pess ad blddprystingurinn fellur
mikid eda skyndilega.

Ef gleymist ad taka Daren

- Ef pu gleymir ad taka toflu, slepptu skammtinum sem gleymdist.

- Taktu naesta skammt & sama tima og venjulega.

- Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Daren
Ekki heetta ad nota lyfid nema laeknirinn segi pér ad gera pad.
Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid tku lyfsins:



Haettu ad taka Daren og hafou tafarlaust samband vid laeekni ef pu tekur eftir einhverju af

eftirtéldu:

- proti i andliti, vorum, tungu eda halsi sem getur valdid éndunar- eda kyngingarerfidleikum;
proti i hondum, fotum eda 6kklum; ofsakladi. betta eru einkenni alvarlegra ofhaemisvidbragda
sem kallast ofnamisbjuagur (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Hafa skal i huga ad sjuklingar af svortum kynstofni eru i meiri heettu & ad fa pessar tegundir
vidbragda.

- alvarleg hudvidbrogd med rodnun og flégnun hadar, blédru- eda sdramyndun (Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudreplos), alvarleg utbrot & hud med hadflognun
(flagningshudbdlga/hdrundsrodi), litlar vokvafylltar bloédrur & hadinni (blodrusott), utbrot sem
lita Ot eins og skotmdrk (regnbogarodi) (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

- hiti, kuldahrollur, preyta, lystarleysi, magaverkir, 6gledi, gulnun hGdar eda augna (gula), dokkt
pvag. betta geta verio merki um lifrarsjukddm eins og lifrarbdlgu eda lifrarskemmdir (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

I mjog sjaldgeaefum tilfellum getur Daren haft anrif & hvitu blédkornin og skadad 6naemiskerfid. Ef pu
feerd sykingu med einkennum eins og hita 4&samt alvarlega versnandi almennu heilsufari eda hita med
stadbundnum sykingareinkennum svo sem sarindi i halsi eda munni eda erfidleika med pvaglat,
verdur pu ad hafa samband vid laekni tafarlaust svo haegt sé ad taka blodsyni og utiloka skort & hvitum
bl6dkornum (kyrningahrap, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Mikilveagt
er, i tengslum vid petta, ad pu upplysir heilbrigdisstarfsfolk um lyfjamedferd pina.

Pegar pu byrjar ad taka Daren gaetir pa fundid fyrir mattleysi eda svima. Ef petta gerist hjalpar ad
leggjast nidur. betta stafar af laekkun blodprystingsins. bad atti ad lagast pegar pa heldur afram ad
taka lyfid. Hafdu samband vid leekninn ef pa hefur ahyggjur.

Adrar aukaverkanir eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- svimi, préttleysi eda 6gledi

- pokusyn

- hosti.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
svimi vegna lags blodprystings, breytingar & hjartsletti, hradur hjartslattur, hjartadng eda
brjéstverkur

- hofudverkur, punglyndi, yfirlid, breytingar 4 bragdskyni

- madi

- nidurgangur, kvidverkir

- preyta

- Gtbrot

- ha gildi kaliums i bl6di, heekkud gildi kreatinins i bléoi (hvort tveggja greinist venjulega i
bl6dprofi).

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

- skyndilegt blodprystingsfall

- hradur eda 6reglulegur hjartslattur (hjartslattaronot)

- hjartaafall (hugsanlega vegna mjog lags bl6dprystings hja akvednum sjuklingum i ahaettuhopi,
par & medal peirra sem eru med vandamal vegna bléofleedis til hjarta eda heila)

- heilabléofall (hugsanlega vegna mjog lags blodprystings hja sjuklingum i dheettuhopi)

- bl6dleysi (pbar & medal vanmyndunarbl6dleysi og bléolysublodleysi)

- rugl, svefnleysi eda syfja, taugadstyrkur

- néladofi eda dofi i hud

- svimi (ad finnast allt hringsnuast)



- eyrnasud

- nefrennsli, seerindi i halsi eda hasi

- pyngsli fyrir brjosti i tengslum vid astma

- matur fer haegt i gegnum parma, boélga i brisi

- uppkost, meltingartruflanir, haegdatregda, lystarleysi
- erting i maga, munnpurrkur, magasar

- vOdvakrampar

- skert nyrnastarfsemi, nyrnabilun

- aukin svitamyndun

- kladi eda ofsakladi

- héarlos

- almenn vanlidan (lasleiki), har hiti

- getuleysi

- ha gildi préteina i pvagi (malt med profi)

- lag gildi bl6dsykurs eda natriums, ha gildi pvagsyru i bladi (allt malt med blodproéfi).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Raynaud’s heilkenni, par sem hendur og feetur geta ordid mjog kold og hvit & lit vegna litils
bloofledis

- breytingar & bl6dgildum, eins og feekkun hvitra og raudra bl6dkorna, lagur bléoraudi, fekkun
bléoflagna

- beinmergsbeling

- bjagur i Kirtlum i halsi, handarkrika eda nara

- sjalfsofnaemissjukdomar

- Oedlilegir draumar eda erfidleikar med svefn

- uppsofnun vokva eda annarra efna i lungum (sést & rontgenmynd)

- bolga i nefi

- bolga i lungum sem veldur éndunarerfidleikum (lungnabdlga)

- bolga i kinnum, gémi, tungu, vérum, halsi

- minnkad pvagmagn

- ha gildi lifrarensima eda gallrauda (malt med bl6dprofi)

- brjostasteekkun hja kérlum.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- proti i pérmum (ofnaemisbjagur i pérmum).

Tioni ekki pekkt (ekkl haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
offramleidsla & pvagstemmuhormani, sem veldur vokvaséfnun, sem leidir til slappleika, preytu
eda ringlunar

- greint hefur verid fra samsafni einkenna sem getur falid i sér sum eda 6l eftirfarandi einkenni:
hita, &dabolgu, verki eda bolgu i védvum og lidum. Utbrot, ljésnami eda énnur einkenni fra
had geta komid fram.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn 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 oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & Daren

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni eda dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.



Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Daren inniheldur

- Virka innihaldsefnid er enalapril maleat.
Hver tafla inniheldur 2,5 mg af enalapril maleati.
Hver tafla inniheldur 5 mg af enalapril maleati.
Hver tafla inniheldur 10 mg af enalapril maleati.
Hver tafla inniheldur 20 mg af enalapril maleati.

- Onnur innihaldsefni eru natriumhydrégenkarbonat, laktésaeinhydrat, maissterkja,
hydroxypropylsellulési, talkim og magnesiumsterat.

- 10 mg taflan inniheldur ad auki rautt jarnoxio (E172) og 20 mg taflan inniheldur ad auki rautt
jarnoxid (E172) og gult jarnoxio (E172).

Lysing & atliti Daren og pakkningasteerdir
Enalapril 2,5 mg toflur eru hvitar, kringléttar, tvikdaptar téflur med skabran.
paer koma i pynnupakkningum med 20, 28, 30, 50, 56, 100 og 250 t&flum.

Enalapril 5 mg toflur eru hvitar, kringléttar, tvikdptar téflur med skébrin og deiliskoru & annarri
hliginni.
paer koma i pynnupakkningum med 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 100, 250 og 500 toflum.

Enalapril 10 mg t6flur eru raudbriar med einstaka blettum, kringlottar, tvikaptar t6flur med skabran
og deiliskoru & annarri hlidinni.
paer koma i pynnupakkningum med 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 100 og 250 t&flum.

Enalapril 20 mg toflur eru fol appelsinugular med einstaka blettum, kringléttar, tvik(ptar med skabrdn
og deiliskoru & annarri hlidinni.
paer koma i pynnupakkningum med 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 100 og 250 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pélland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
Weiler, 89143 Blaubeuren
pyskaland

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
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Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



