Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Renite c® comp table tti
enalapriilimaleaatti/hydroklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Renitec comp on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Renitec comp -valmistetta
Miten Renitec comp -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Renitec comp -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Renitec comp on ja mihin siti kiyte tidn

Renitec comp -valmisteen vaikuttavilla aineilla enalapriililla ja hydroklooritiatsidilla on molemmilla
verenpainetta alentava vaikutus ja niiden vaikutukset tdydentédvat toisiaan. Enalapriili, joka kuuluu
ACEn estdjien ryhméin, vaikuttaa laajentamalla verisuonia ja auttaa siten syddntd pumppaamaan
verta eri puolille kehoa. Hydroklooritiatsidi, jolla on nestettd poistava (diureettinen) vaikutus, alentaa
verenpainetta todenndkoisesti lisddméalld suolan ja veden poistumista kehosta.

Ladkari on midridnnyt sinulle Renitec comp -valmistetta korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Renitec comp -valmis tetta

Ali ota Renitec comp -valmistetta

o jos olet allerginen enalaprillimaleaatille, hydroklooritiatsidille tai timén ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o jos sinua on aiemmin hoidettu toisella timén ladkkeen kanssa samaan ladkeryhmdan, ACEn

estdjiin, kuuluvalla valmisteella, ja olet tilloin saanut allergisen reaktion, esim. kasvojen,

huulien, kielen ja/tai nielun turvotusta, johon littyy nielemis- ja hengitysvaikeuksia. Ali kiytd

tdtd valmistetta, jos sinulla on ollut timén tyyppisid reaktioita ilman tiedossa olevaa syyti tai jos
sinulla on todettu perinndllinen tai idiopaattinen angioedeema.

jos olet allerginen sulfonamidijohdoksille

jos et saa virtsattua

jos sinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta

jos sinulla on vakava maksan vajaatoiminta

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla

ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid

o jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Renitec comp -valmisteen kdyttod on syytd vilttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

o jos olet kadyttanyt tai kdytit talld hetkelld sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelméa, jota kiytetdin
tietyntyyppisen pitkdkestoisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon aikuisilla, silld
angioedeeman (nopeasti kehittyva turvotus ihon alla, esimerkiksi kaulan alueella) riski on
suurentunut.



Jos et ole varma, pitdisikd sinun aloittaa tdmén ladkkeen kéyttd, ota yhteys lddkériin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Renitec comp -valmistetta.

Kerro ldédkérille kaikista sairauksista seké allergioista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Kerro laédkarille:

o jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jélkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Renitec compin ottamisen jilkeen, hakeudu vélittomasti
ladkérin hoitoon.

jos sinulla on sydédnsairaus

jos sinulla on verisairauksia

jos sinulla on maksasairauksia

jos olet dialyysihoidossa tai kéytit diureetteja (nesteenpoistoliddkkeitd)

jos sinulla on &dskettdin ollut voimakasta oksentelua tai ripulia

jos sinulla on munuaisvaivoja (mukaan lukien munuaissiirre), noudatat vihédsuolaista
ruokavaliota, kiytit kaliumvalmisteita, kaliumia sddstdvid nesteenpoistolidkkeitd, kaliumia
sisdltdvid suolavalmisteita tai muita lidkevalmisteita, jotka voivat suurentaa veresi
kaliumpitoisuutta (esim. hepariinia [valmiste, jota kdytetdin verihyytymien ehkdisyyn],
trimetopriimia sisdltdvid valmisteita, kuten kotrimoksatsolia [tulehdusten hoitoon kiytettdvid
valmisteita]). Namé voivat johtaa kalumpitoisuuden suurenemiseen veressi, mikd saattaa olla
vakavaa. Ladkérijoutuu ehkid sddtdmian Renitec comp -annostasi ja seuraamaan veresi
kaliumpitoisuutta. Katso myos otsikon “Muut lidkevalmisteet ja Renitec comp™ alla olevat
tiedot.

Jos sinulla on diabetes ja kdytdt suun kautta otettavia diabeteslidkkeitd tai insuliinia, sinun pitda
seurata tarkoin verensokeripitoisuutta etenkin Renitec comp -hoidon ensimméisen kuukauden aikana.

Kerro ladkdrille, jos sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita, joihin on littynyt kasvojen,
huulien, kielen ja/tai nielun turvotusta seki nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Kerro myos lddkarille, jos
saat ns. LDL-afereesihoitoa tai siedityshoitoa vihentdméiidn mehildisen tai ampiaisen piston
aiheuttamaa yliherkkyyttd.

Kerro lddkarille, jos sinulla on alhainen verenpaine (voi ilmetd huimauksena tai pyorrytyksend
erityisesti seistessi).

Kerro lddkérille ennen nukutusta tai kirurgisia toimenpiteitd mm. hammasldikirin vastaanotolla, ettd
kéaytit Renitec comp -valmistetta, koska verenpaine saattaa laskea dkillisesti nukutuksen aikana.

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Tata ldéketté ei suositella
kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Sitd ei saa kiyttda, jos raskaus on kestényt yli 3 kuukautta, silld
se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi raskauden tdssé vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Kerro laédkdrille, jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, silli ne saattavat suurentaa angioedeeman

riskid:

e rasekadotriili, ripulin hoitoon kdytettdva ladke

o ladkkeet, joita kiytetddn elinsiirron jilkeen hylkimisreaktion estoon tai syovéan hoitoon (esim.
temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi)

e vildagliptiini, diabeteksen hoitoon kéytettdva lddke.

Kerro lddkarille, jos sinulla on ollut thosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattdva thomuutos hoidon
aikana.



Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé)riskid. Suojaa ihosi
auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytit Renitec comp -valmistetta.

Kerro lddkarille, jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia.

- aliskireeni

Kerro laédkdrille, jos sinulla on nddn heikkenemisti tai silmékipua. Nadmi voivat olla oireita nesteen
kertymisestd silmidn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai kohonneesta silmidnpaineesta ja voivat
ilmetd muutaman tunnin tai viikkkojen sisdlld Renitec comp -valmisteen ottamisesta. Hoitamattomana
tdmai saattaa johtaa pysyvdan ndon menetykseen. Jos sinulla on aiemmin ollut penisilliini- tai
sulfonamidiallergia, riskisi timén saamiseen voi olla korkeampi.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) madrin sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ald ota Renitec comp -valmistetta” olevat tiedot.

Lapset januoret
Turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Renitec comp

Renitec comp -valmistetta voidaan yleensa kayttdd muiden ladkkeiden kanssa. Kerro lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd. Ladkéarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin.

Jotta ladkari voi mddrité sinulle sopivan Renitec comp -annoksen, on erityisen tirkeéd, etté kerrot
ladkarille, jos kaytit

o angiotensiini 1I -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista ”Ali ota
Renitec comp -valmistetta™ ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

o muita verenpainelidkkeita

o diureetteja (nesteenpoistolddkkeitd)

o kaliumlisdt (mukaan lukien suolavalmisteet), kaliumia sdastdvat diureetit ja muut ladkkeet, jotka
voivat suurentaa veren kaliumpitoisuutta (esim. trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, joita kdytetdén
bakteeri-infektioiden hoitoon, seka siklosporiini, joka on immunosuppressantti elinsiirron
jalkeisen hylkimisreaktion estoon, ja hepariini, joka on verenohennuslddke verihyytymien
ehkdisyyn). Katso my0s otsikon ~Varoitukset ja varotoimet” alla olevat tiedot.

o litumia (lddkettd, jota kiytetdin maanis-depressiivisyyden eli kaksisuuntaisten
mielialahéirididen hoitoon)
o trisyklisid masennuslidikkeitd (lidkkeitd, joita kdytetddin masennuksen hoitoon)

o psykoosilddkkeitd (lidkkeitd, joita kdytetdén skitsofrenian hoitoon)

sympatomimeettejd (lddkkeitd, joita kdytetddn tiettyjen syddn- ja verisuonisairauksien hoitoon ja
joitakin flunssalddkkeitd)

diabetesliddkkeitd (ladkkeitd, joita kdytetddn sokeritaudin eli diabeteksen hoitoon)

tiettyjd kipu- ja niveltulehduslddkkeitd (myos kultahoito)

alkoholia

kolestyramiinia tai kolestipolia (resiinejd)

barbituraatteja

digitalista

kortikosteroideja tai kortikotropiinia (ACTH)

mTOR:in estdjid (esim. temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi: ladkkeitd kdytetdén tietyn
tyyppisten sydpien hoidossa tai estimddn kehon immuunipuolustusta hylkimédén elinsiirrettd).
Katso tietoja myos kohdasta *’Varoitukset ja varotoimet”.



o neprilysiinin estdjad sisdltdvaa ladkettd, kuten sakubitriilia (saatavilla yhdistelmévalmisteena
valsartaanin kanssa), rasekadotriilia tai vildagliptiinia. Angioedeeman (kasvojen, huulien, kielen
tai nielun turvotus, johon littyy hengitys- tai nielemisvaikeuksia) riski saattaa suurentua. Katso
tietoja myds kohdista ”Ald ota Renitec comp -valmistetta” ja ~’Varoitukset ja varotoimet”.

o solunsalpaajia (syovén hoitoon kaytettavid ladkkeitd)

° rytmihdiricladkkeitd (kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni, sotaloli).

Renitec comp ruuan ja juoman kanssa
Renitec comp voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan. Useimmat ottavat Renitec comp
-valmisteen vesilasillisen kanssa.

Raskaus jaimetys
Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdimén ladkkeen kdyttod. Yleensd ldédkéri tuolloin neuvoo sinua lopettamaan
Renitec comp -valmisteen kidyton ennen kuin tulet raskaaksitai heti, kun tiedit olevasi raskaana, ja
kehottaa sinua kdyttdmiin jotain muuta lidkettd Renitec comp -valmisteen asemesta. Tatd ladkettd ei
suositella kéytettdviksi raskauden aikana ja sitd ei saa kdyttdad kolmen ensimméisen raskauskuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro laédkdérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Tété ladkettd ei suositella imettdville dideille.

Ajaminen ja koneidenkiytto

Ladkkeen vaikutukset eri potilailla voivat vaihdella. Tietyt tilld lidkkeelld todetut haittavaikutukset
voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita (ks. kohta Mahdolliset
haittavaikutukset).

Renite c comp siséltii laktoosia
Renitec comp siséltdéd laktoosiksi kutsuttua sokeria. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ld4dkérisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Renite c comp sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Renitec comp -valmis tetta kiytetiin

Ladkdrimaarda sinulle sopivan annoksen sen mukaan, millainen sairautesi on ja kaytatkd muita
ladkkeitd. Kayta tiatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos on yksi tai kaksi tablettia paivéssa.

On erittiin tirkedd, ettd kiytit titd lidkettd niin kauan kuin #kdri madrds. Al ota useampia tabletteja
kuin Id4kdri on madrannyt.

Jos otat enemmiin Renitec comp -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Todenndkdisimmét yliannostuksen oireet ovat pyorrytys ja huimaus, joka johtuu #killisestd tai lian
voimakkaasta verenpaineen laskusta, ja/tai voimakas janon tunne, sekavuus, virtsan erittymisen
viaheneminen tai nopea pulssi.

Jos unohdat ottaa Renitec comp -tabletin
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, 414 ota ylimdardistd annosta, vaan jatka tavallisen annostusohjeen

mukaan.

Jos lopetat Renitec comp -tablettien kiyton
Al4 lopeta lddkkeen kayttod ilman ladkarin madraysta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Renitec comp -valmistetta siedetdén yleensd hyvin. Yleisimmét haittavaikutukset ovat olleet huimaus
ja vasymys. Muita harvinaisempia haittavaikutuksia ovat huimauksen ja pyorrytyksen tunne, joita voi
esiintyd verenpaineen laskiessa, kun noustaan nopeasti seisomaan, lihaskouristukset, pahoinvointi,

heikkous, padnsarky, yska ja impotenssi.

Myo6s muita melko harvinaisia tai harvinaisia haittavaikutuksia voi esiintyd, ja jotkut niistd voivat olla
vakavia. Lisétietoja haittavaikutuksista voit kysya ldakérilti tai apteekista.

Kerro lddkérille tai apteekissa heti kaikista edelld mainituista tai muista epdtavallisista oireista.

Lopeta Renitec comp -valmisteen kéytto ja ota yhteys ladkariin heti, jos sinulle ilmaantuu
o kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka voi aiheuttaa hengitys- tai

nielemisvaikeuksia.
o késien, jalkojen tainilkkojen turvotusta.
o nokkosihottumaa.

Mustaihoisilla potilailla voi esiintyd muita useammin taméan tyyppisid ACE:n estdjien
haittavaikutuksia.

Hoidon alussa verenpaineen lasku voi olla suurempi kuin myShemmin hoidon aikana. Tdmi voi imetd
huimauksena tai pyorrytyksend. Makuulle meno voi helpottaa oireita. Jos oireet huolestuttavat sinua,
ota yhteys ladkariin.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli yhdelld 10 henkilosté)
o hamértynyt niko

o huimauksen tai heikkouden tunne

o pahoinvointi

o yska.

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 henkilosta)

o padnsérky, masennus

o matala verenpaine, pyortyminen (synkopee), syddmen rytmin muutokset, rasitusrintakipu tai
rintakipu, tihedt syddmenlyonnit

o hengistyneisyys

o ripuli tai vatsakipu, makuaistin muutokset



ihottuma, allergiset reaktiot, kuten kasvojen, raajojen, huulien, kielen tai nielun turvotus, mika
voi aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia

visymys (uupumus)

kohonnut veren kaliumpitoisuus ja kohonneet veren kreatiniinipitoisuudet (molemmat havaitaan
yleensé verikokeella), alentunut veren kaliumpitoisuus, kohonnut veren kolesteroli- ja rasva-
ainepitoisuus, korkea veren virtsahappopitoisuus

lihaskouristukset.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld 100 henkilosté)

anemia (mukaan lukien aplastinen ja hemolyyttinen anemia)

kihti

alentunut veren magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

sekavuus, unettomuus tai uneliaisuus, hermostuneisuus, ihon pistely tai puutuminen, huimaus
dkillnen verenpaineen lasku

nopeat tai epasdannélliset sydimenlydnnit (syddmentykytys)

sydédnkohtaus tai aivohalvaus (joka voi johtua erittdin alhaisesta verenpaineesta tietyilld
riskiryhmidn kuuluvilla potilailla, mukaan lukien potilaat, joilla on syddmen tai aivojen
verenkiertohdirioitd)

vuotava nend, kurkkukipu tai kdheys, astma

hidas ruuansulatus, haimatulehdus, pahoinvointi (oksentelu), ruuansulatusvaivat, ilmavaivat,
ummetus, ruokahaluttomuus, drtynyt maha (mahalaukun arsytys), suun kuivuminen, mahahaava
nivelkipu (artralgia)

lisidntynyt hikoilu, kutina, nokkosihottuma, hiustenlihto

heikentynyt munuaisten toiminta, munuaisten vajaatoiminta, korkea virtsan proteiinipitoisuus
(mitattu kokeella)

impotenssi, vihentynyt sukupuolivietti

punoitus, korvien soiminen (tinnitus), yleinen huonovointisuuden tunne, kuume

korkea veren ureapitoisuus, matala verensokeri tai veren natriumpitoisuus (kaikki mitattuina
verikokeella).

Harvinainen (voi esiintyd enintdédn yhdelld 1000 henkilostd)

veriarvojen muutokset, kuten valkoisten ja punaisten verisolujen alentunut mairé, matala
hemoglobiini, vdhentynyt verihiutaleiden méaérd, suurentuneet kaulan, kainalon ja nivusen
imusolmukkeet

luuydinlama, autoimmuunisairaudet

oudot unet ja univaikeudet

Raynaud'n oireyhtymé, jossa kidet ja jalat voivat muuttua hyvin kylmiksi ja valkoisiksi
vahdisen veren virtauksen vuoksi

keuhkoinfiltraatit, nenidn limakalvon turvotus, allerginen keuhkorakkulatulehdus/eosinofiilinen
keuhkokuume, hengitysvaikeus (mukaan lukien keuhkotulehdus ja keuhkop6ho)

poski-, ien-, kieli-, huuli-, nielutulehdus

suun haavaumat

maksahéiriot, kuten heikentynyt maksan toiminta, maksatulehdus, keltatauti (ihon tai
silmidnvalkuaisten keltaisuus), korkeat maksaentsyymi- tai bilirubiiniarvot (mitattu verikokeella)
erythema multiforme

Stevens-Johnsonin oireyhtymi eli vakava ihosairaus, johon littyy ihon punoitusta ja hilseily,
rakkuloita tai verestdvid haavoja, tai thon pintakerroksen irtoamista alemmista ihon kerroksista,
epétavalliset thoverenpurkaumat ja mustelmat, ihon punahukka (lupus erythematosus)

virtsan viahyys, munuaissairaus (interstitiaalinen munuaistulehdus)

maitorauhasten suurentuminen miehilld

korkea verensokeripitoisuus

lihasheikkous, joka voi johtua matalasta veren kaliumpitoisuudesta (pareesi).

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld 10 000 henkilostd)

suolenseindmén turvotus (intestinaalinen angioedeema)



o kohonnut veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)
o akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahditus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

o antidiureettisen hormonin likkaeritys, joka aiheuttaa nesteen kertymisté ja téstd aiheutuvaa
heikkoutta, visymysté tai sekavuutta
° On todettu oireisto, johon saattavat kuulua jotkin tai kaikki seuraavista: kuume,

verisuonitulehdus (serosiitti'vaskuliitti), lihassidrky (myalgia/myosiitti), nivelsdrky
(artralgia/artriitti), positiiviset tumavasta-aineet, kohonnut lasko ja lisidntynyt
valkosolupitoisuus (ndma todetaan verikokeesta). IThottumaa, valoherkkyyttd tai muita
ihoreaktioita saattaa esiinty.

o iho- ja huulisy6pd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopad)

o néon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silmdnpaineen takia (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisestéd silmidn suonikalvoon (suonikalvon effuusio)).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Renitec comp -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Renite c comp siséltai

- Vaikuttavat aineet ovat enalapriilimaleaatti ja hydroklooritiatsidi. Yksi tabletti sisdltdd 20 mg
enalaprillimaleaattia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumvetykarbonaatti, maissitarkkelys, keltainen
rautaoksidi (E172), esigelatinoitu tirkkelys ja magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletti on keltainen, pyored, aaltoreunainen, toisella puolella merkintdi MSD 718 ja toisella puolella
jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhté suuriin
annoksiin.

28 tai 98 tabletin ldpipainopakkaus.



Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmis taja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

tai

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Renitec® comp tablett
enalaprilmaleat/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Renitec comp ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Renitec comp
Hur du tar Renitec comp

Eventuella biverkningar

Hur Renitec comp ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Renitec comp idr och vad det anvinds for

De verksamma dmnena enalapril och hydroklortiazid har bada blodtryckssdnkande effekt och
kompletterar varandra. Enalapril, som 4r en s.k. ACE-hdimmare, vidgar blodkérlen och gor det lattare
for hjartat att pumpa blod till kroppens alla delar. Hydroklortiazid, som ar vitskedrivande
(diuretikum), sdnker formodligen blodtrycket genom den salt- och vétskeutdrivande effekten.

Likaren har forskrivit Renitec comp for behandling av hogt blodtryck s.k. hypertoni.

2. Vad du behéver veta innan du tar Renitec comp

Ta inte Renitec comp

o om du &r allergisk mot enalaprimaleat, hydroklortiazid eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
o om du tidigare har behandlats med ett annat preparat tillhdrande samma grupp av likemedel

(ACE-hdmmare) och dé fatt allergiska reaktioner i form av svullnad ibla. ansikte, lippar, tunga

och/eller svalg med svarigheter att svilja eller andas. Anvidnd inte detta likemedel om du utan

kénd orsak har utvecklat reaktioner av detta slag eller har konstaterats lida av hereditért eller

idiopatiskt angioddem.

om du ér allergisk for sulfapreparat

om du inte kan urinera

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande

lakemedel som innehéller aliskiren

o under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten ir det bra att
undvika Renitec comp, se avsnittet Graviditet).

o om du har tagit eller for tillfallet tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att
behandla en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom risken for angioddem
(snabb svullnad under huden t.ex. i halsomradet) okar.



Om du ar osdker pa om du kan borja anvinda detta likemedel, fraga din ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Renitec comp.

Beriitta for din likare om alla sjukdomar eller allergier du har eller har haft.

Beriitta for din likare:

o om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Renitec comp ska du omedelbart soka vard.

om du har hjartsjukdom

om du har blodsjukdom

om du har leverbesvir

om du far dialysbehandling eller om du anvénder vétskedrivande medel

om du nyligen haft kraftiga krékningar eller diarréer

om du har ndgon njursjukdom (inklusive njurtransplantation), om du anvinder littsaltad diet,
kaliumpreparat, kaliumsparande medel, saltpreparat, som innehéller kalium eller andra
likemedel som kan forhoja kalium i blodet (t.ex. heparin [ett likemedel som anvinds for att
forebygga blodproppar], produkter som innehéller trimetoprim sédsom cotrimoxazol [likemedel
som anvinds for att behandla infektioner]). Detta kan ge dkade kaliumnivaer iblodet vilket kan
vara allvarligt. Lékarenkan vilja &ndra doseringen med Renitec comp och ta blodprov for att
folja dina kaliumvirden. Se dven informationen under rubriken ~’Andra likemedel och Renitec
comp”.

Om du har diabetes och tar insulin eller diabetesmedel i tablettform, bor du vara noga med att folja
dina blodsockervirden. Detta ar sérskilt viktigt under den forsta manaden da du tar Renitec comp.

Beriitta for din likare om du tidigare fatt allergiska reaktioner i form av svullnad i ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg, med sviljnings- eller andningssvarigheter. Berétta dven for din likare om du far
s.k. LDL-aferes behandling eller hyposensibiliseringsbehandling for att minska dverkansligheten for
bi- eller getingstick.

Beriitta for din likare om du har lagt blodtryck (kan framkomma som svindel eller yrsel framfor allt i
staende stilning).

Inf6r narkos och kirurgiska ingrepp, dven hos tandlikaren, bor likaren informeras om att du anvénder
Renitec comp eftersom blodtrycket kan sjunka hastigt under narkos.

Om du tror att du dr gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din likare. Detta
lakemedel rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anviandas under de 6 sista
ménaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se avsnittet Graviditet).

Beritta for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel, risken for angioddem kan oka:
e racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré
o likemedel som anvéinds for att forhindra avstotning av transplanterat organ samt for att behandla
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
e vildagliptin, ettlikemedel som anviands for att behandla diabetes.

Beritta for din likare om du har haft hudcancer eller om du far en oforutsedd hudférandring under
behandlingen.

Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt langvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du anvinder Renitec comp.



Beritta for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel som anvéinds for att behandla hogt

blodtryck:

- enangiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

Beritté for din likare om du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa
vitskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan
ske inom nagra timmar till veckor efter att du tagit Renitec Comp. Detta kan leda till kvarstaende
synnedséttning om det inte behandlas. Om du tidigare haft allergi mot penicillin eller sulfonamid kan
du ha en hogre risk att utveckla detta.

Din Iikare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Renitec comp”.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for barn har inte faststalits.

Andra likemedel och Renitec comp

Renitec comp kan vanligen anvéndas tillsammans med andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder.

For att kunna ordinera den rétta dosen av Renitec comp, bor din likare veta om du anvénder

e angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna
”Ta inte Renitec comp” och ”Varningar och forsiktighet™)

e andra blodtryckssdnkande likemedel

o vitskedrivande medel (diuretika)

e kaliumtillskott (inklusive salterséttning), kaliumsparande diuretika och andra likemedel som kan

forhgja kalium 1 blodet (t.ex. trimetoprim och cotrimoxazol mot infektioner orsakade av bakterier;

ciklosporin, en immunhimmare som anvédnds for att forhindra avstdtning av transplanterat organ;
och heparin, ett blodfértunnande Iikemedel som anvénds for att férebygga blodproppar). Se dven
informationen under rubriken Varningar och forsiktighet”.

litum (medicin som anvinds for behandling av manodepressiv sjukdom, s.k. bipolir sjukdom)

tricykliska antidepressiva medel (likemedel som anvinds for behandling av depression)

antipsykotiska medel (likemedel som anvéinds for behandling av schizofreni)

sympatomimetikum (likemedel som anvénds for behandling av vissa hjirt- och kérlsjukdomar

samt vissa likemedel mot forkymning)

diabetes medel (likemedel som anvénds for behandling av diabetes (sockersjuka)

vissa medel mot smérta och ledinflammation (&dven guldbehandling)

alkohol

kolestyramin eller kolestipol (resiner)

barbiturater

digitalis

kortikosteroider eller corticotropin (ACTH)

en himmare av mTOR (t ex temsirolimus, sirolimus, everolimus: likemedel som anvénds vid

behandling av vissa typer av cancer eller for att forhindra kroppens immunforsvar fran att avstota

ett transplanterat organ). Se dven information under rubriken Varningar och forsiktighet”.

o cttlikemedel som innehéller en neprilysinhdmmare sasom sakubitril (finns som ett
kombinationspreparat med valsartan), racekadotril eller vildagliptin. Risken for angioddem
(svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals med svarigheter att svélja eller andas) kan oka. Se
dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Renitec comp” samt ”Varningar och forsiktighet”.

e cytostatika (medicin som anvidnds for behandling av cancer)

e antiarytmika (kinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol)



Renitec comp med mat och dryck
Renitec comp kan tas med eller utan mat. De flesta tar Renitec comp tillsammans med ett glas vatten.

Graviditet och amning
Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel under graviditet eller amning,

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta likemedel. Vanligtvis foreslar din likare att du ska sluta ta Renitec comp fore
graviditet eller sa snart du vet att du dr gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig.
Detta likemedel bor inte anviandas under graviditet och ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna
av graviditeten eftersom det d& kan orsaka fosterskador.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tdnker borja amma. Detta likemedel rekommenderas inte
till ammande mammor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Likemedlets effekter kan variera mellan olika patienter. Vid intag av detta likemedel kan biverkningar
upptrida som hos vissa patienter kan paverka korféormagan eller formégan att anvdinda maskiner (se
avsnittet Eventuella biverkningar).

Renitec comp inne héller laktos
Renitec comp innehaller en sockerart som kallas for laktos. Om din likare har talat om for dig att du
inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar detta likemedel

Renitec comp inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s &r nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Renitec comp

Liakaren forskriver den rétta doseringen beroende pa ditt tillstind och anvdndning av andra mediciner.
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dos ér eneller tva tabletter dagligen.
Fortsitt att ta likemedlet sa linge som ldkaren har ordinerat och ta inte fler tabletter 4n ordinerat.

Om du har tagit for stor méngd av Renitec comp

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

De vanligaste verkningarna av dverdosen &r svimning och yrsel pa grund av att blodtrycket sjunker
hastigt, torst, forvirring, forminskning av urinutséndring och snabb puls.

Om du har glomt att ta Renitec comp
Om du gldommer bort en dos, ta di ingen extra dos utan fortsétt med det vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att ta Renitec comp
Sluta inte med Renitec comp om inte Iikaren séger it dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Renitec comp tolereras i allmidnhet vdl. De vanligaste biverkningarna &r svindel och trotthet. Andra
mindre vanliga biverkningar dr yrsel och svimning pé grund av att blodtrycket sjunker d& man hastigt

reser sig upp, muskelkramp, illamaende, svaghet, huvudvirk, hosta och impotens.

Andra biverkningar, inagot fall av allvarligare art, kan intrdffa i séllsynta fall. Ytterligare information
kan du fa av din Idkare eller fran ett apotek.

Beriitta snarast for likaren eller p& apoteket om alla ovanliga reaktioner.

Sluta ta Renitec comp och kontakta omedelbart en likare, om du far:

o svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilket kan fororsaka andndd eller svarigheter
att svilja

° svullnad 1 hdnder, fotter eller anklar

o nésselutslag.

Du bor vara medveten om, att svarta patienter har storre risk att fa denna typ av reaktioner vid
behandling med ACE-hdmmare.

I borjan av behandlingen kan blodtryckssénkningen vara mer uttalad &n under fortsatt medicinering.
Detta kan framkomma som yrsel eller svimning. Symtomen kan lindras om man ligger sig ner. Om
symtomen bekymrar dig skall du konsultera en likare.

Andra biverkningar innefattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
dimsyn

yrsel eller svaghet

illamaende

hosta.

Vanliga (kan forekomma hos hogst dn 1 av 10 patienter)

o huvudvirk, depression

o lagt blodtryck, svimning (synkope), fordndringar i hjartrytmen, kirlkramp eller brostsmérta,
hjartklappning

J andnod

diarré, buksmarta, smakforandringar
hudutslag, allergiska reaktioner med svullnad av ansikte, extremiteter, lippar, tunga eller svalg
med svilj- och/eller andningssvarigheter

o trotthet

o okad niva av kalium 1 blodet, 6kade nivaer av kreatinin i blodet (bdda pavisas vanligen genom
ett blodprov), lag niva av kalium i blodet, 6kad nivd av kolesterol och fett i blodet, hog niva av
urinsyra i blodet

o muskelkramper.

Mindre vanliga (kan férekomma hos hogst an 1 av 100 patienter)

anemi (inklusive aplastisk och hemolytisk)

gikt

lag nivd av magnesium i blodet (hypomagnesemi)

forvirring, somnléshet eller somnighet, nervositet, stickande eller domnande kénsla i huden,
svindel



plotsligt blodtrycksfall

snabb eller ojamn hjartrytm (hjartklappning)

hjartinfarkt eller stroke (mojligen till folid av alltfor lagt blodtryck hos vissa hogriskpatienter
inklusive patienter med blodflodesrubbningar 1 hjértat eller hjérnan)

rinnande nésa, halsont eller heshet, astma

fordrojd tarmpassage, inflammation i bukspottkorteln, illamaende (krdkningar),
matsmaltningsbesvér, gasbildning, forstoppning, anorexi, irriterad mage (irritation i
magséicken), muntorrhet, magsar

ledvark (artralgi)

okad svettning, klada, ndsselutslag, haravfall

nedsatt njurfunktion, njursvikt, hdg niva av protein i urinen (méts i ett test)

impotens, minskad libido

rodnad, ringningar i 6ronen (tinnitus), allmédn sjukdomskénsla, feber

hog niva avurea i blodet, lagt blodsocker eller lag niva av natrium iblodet (alla méts genom ett
blodprov).

Séllsynta (kan forekomma hos hogst 1 av 1 000 patienter)

fordndringar i blodvdrden sdsom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvérde,
lagt antal blodpléttar, forstorade lymfkortlar pa hals, i armhéla och ljumske
benmérgsdepression, autoimmuna sjukdomar

konstiga drémmar eller somnbesvér

"Raynauds fenomen" dir dina hdnder och fotter kan bli mycket kalla och vita pa grund av lagt
blodflode

lunginfiltrat, svullnad av nédsslemhinnan, allergisk alveolit/eosinofilisk lunginflammation,
andningssvarighet (inklusive pneumonit och lungédem)

inflammation ikinderna, tandkoétt, tunga, léappar, svalg

orala ulcerationer

leverproblem sasom nedsatt leverfunktion, inflammation ilevern, gulsot (gulfargning av hud
och dgonvitor), hogre nivder av leverenzymer och bilirubin (méts i ett blodprov)

erythema multiforme

"Stevens-Johnson syndrom" en allvarlig hudsjukdom med rodnad och fjillning av huden, blasor
eller sér eller hudavlossning, ovanliga hudblodningar och blodutgjutningar, lupus erythematosus
minskad urinméngd, njursjukdom (interstitiell njurinflammation)

forstoring av brostkorteln hos méin

hogt blodsocker

muskelsvaghet, mojligen till f6lid avlag niva av kalum iblodet (pares).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos hogst 1 av 10 000 patienter)

svullnad i tarmen (intestinalt angioddem)

okad niva av kalcium iblodet (hyperkalcemi)

akut andnddssyndrom (tecken pé detta ér svar andndd, feber, lagt blodtryck, muskelsvaghet och
forvirring).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

overproduktion av antidiuretiskt hormon, vilket orsakar vitskeretention och leder till svaghet,
trotthet eller forvirring

ett symtomkomplex har rapporterats vilket kan inkludera nagra eller alla av foljande: feber,
inflammation iblodkédrlen (serosit/vaskulit), muskelsmérta (myalgi/myosit), ledsmérta
(artralgi/artrit), forhdjda antinuklear antikroppar (ANA), forhojd sdnka, eosinofili och leukocytos
(dessa konstateras med ett blodprov). Utslag, fotosensitivitet eller andra hudférandringar kan
uppsta.

hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer)

nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vitskeansamling 1 dgat
(mellan &dderhinnan och senhinnan)).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Renitec comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- De aktiva substanserna ér enalaprilmaleat och hydroklortiazid. En tablett innehaller
enalaprilmaleat 20 mg och hydroklortiazid 12,5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, natriumvitekarbonat, majsstirkelse, gul jirnoxid
(E172), pregelatiniserad stirkelse och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna dr gula, runda, vagkantade, mérkta MSD 718 pé den ena sidan och skdrade pa den andra.
Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.

Blisterforpackningar innehéllande 28 eller 98 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederldnderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlinderna

eller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 14.10.2022



