Lisinopril Actavis
5 mg, 10 mg och 20 mg Tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdanda detta
lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din l&kare ellerfarmaceut.

- Detta |dkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra.
Det kan skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgrabiverkningar som inte namns
i denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

. Vad ar Lisinopril Actavis och vad anvdnds det for?

. Innan du anvander Lisinopril Actavis

. Hur du anvander Lisinopril Actavis

. Eventuella biverkningar

. Férvaring av Lisinopril Actavis
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Vad innehdller Lisinopril Actavis?

Lisinopril Actavis 5 mg, 10 mg och 20 mg

- Det aktiva innehdllsdmnet &r lisinoprildihydrat motsvarande 5 mg, 10 mg och 20 mg
lisinopril.

- Hjdlpamnen ar mannitol, kalciumvatefosfatdihydrat, pregelatiniserad majsstarkelse,
kroskarmellosenatrium, magnesiumstearat.

Lisinopril Actavis 10 mg tabletter innehaller utéver detta firgimnet Pigment Blend BP-
24823 (pregelatiniserad majsstarkelse; réd jarnoxid, svart jarnoxid och gul jarnoxid
(E172)).

Lisinopril Actavis 20 mg tabletter innehaller utéver detta firgdmnet Pigment Blend BP-
24824 (pregelatiniserad majsstarkelse; réd jarnoxid, svart jarnoxid och gul jarnoxid
(E172)).

Tabletterna har brytskara.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Actavis Nordic A/S

Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Danmark

1. VAD AR LISINOPRIL ACTAVIS OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedilets utseende:

Lisinopril Actavis 5 mg: vit, rund, platt, odragerad 8 mm-tablett med brytskara pd bada
sidor.

Lisinopril Actavis 10 mg: ljusrosa, rund, odragerad, bikonvex, 7 mm-tablett med
brytskara.

Lisinopril Actavis 20 mg: rosa, rund, icke filmdragerad, bikonvex tablett, 9 mm med
brytskara.



Lakemedelsgrupp

Lisinopril Actavis ar ett blodtryckssankande Iakemedel och tillhér en grupp ldkemedel
som kallas ACE-hammare. Lisinopril Actavis verkar genom att vidga blodkarlen, vilket
hjalper till att sanka blodtrycket.

Vad anvands Lisinopril Actavis for?
Lisinopril Actavis kan anvandas vid:

e behandling av hdgt blodtryck
e behandling av hjartsvikt
e korttidsbehandling efter en hjartattack

e behandling av njursjukdom hos patienter med hégtblodtryck och icke-insulin-
beroende diabetes (typ 2 diabetes).

Lisinopril som finns i Lisinopril Arrow kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och félj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER LISINOPRIL ACTAVIS

Anvand inte Lisinopril Actavis:

e om du &r allergisk (8verkanslig) mot lisinopril eller mot ndgot av 6vriga
innehdllsdmnen i Lisinopril Actavis eller andra ldkemedel av samma typ (ACE-
hammare) som Lisinopril Actavis.

e om du tidigare har haft angioneurotiskt 6dem (plétslig ansamling av vatska under
huden, liknande nasselfeber) i samband med behandling med ACE-hdammare

e om du tidigare har haft arftligt eller oférklarligtangioneurotiskt 6dem

e om du ar gravid. Gravida kvinnor ska inte anvanda Lisinopril Actavis under de 6 sista
manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &ar det bra att undvika
Lisinopril Actavis, se Graviditet och amning).

Var sarskilt forsiktig med Lisinopril Actavis:

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

e om du tar diuretika

e om du tar kaliumtillskott, mediciner som 6kar kaliumhalten i blodet
sasom spironolakton, amilorid eller heparin, kaliuminnehallande salterséattning eller
om du har ordinerats en saltfattig kost

e om du har informerats om att blodkarlen i en eller bada dina njurar &r tranga, sarskilt
om du har nedsatt njurfunktion

e om du nyligen har gjort en njurtransplantation

e om du star pa dialys

e om du har nedsatt hjartfunktion

e om du har en hjartsjukdom, tex problem med hjartklaffarna eller en forstorad
hjartmuskel

e om du nyligen har haft en hjartinfarkt och problemen med hjartat och cirkulationen
inte &r under kontroll

e om du lider av reducerat blodfléde i hjartat eller hjarnan

e om du tidigare har haft angioédem (en allergisk reaktionsom omfattar svullnad av
ansiktet, armar, ben, lappar, tunga, stamband och/eller svalg)



e om du genomgar behandling med allergivaccin

e om du genomgar behandling att ta bort daligt kolesterolfran bloded (LDL afarés)

e om du &r diabetiker

e om du tar lakemedel som innehaller allopurionol (motgikt), prokainamid (mot
oregelbunden hjartrytm), eller litium (mot psykisk sjukdom)

e om du tar immunosuppresiva lakemedel (fér att férhindra avstétning av
tranlpanterade organ)

e om du nyligen har lidit av krédkningar och diarré

e om du ska genomga operation eller f& narkos maste du informera kirurgen,
narkoslakaren eller tandléakaren om att du behandlas med Lisinopril Actavis

e isamband med blod- eller urintest ska du alltid informera den medicinska personalen
om att du behandlas med Lisinopril Actavis

e du kan fa hosta i samband med behandling av Lisinopril Actavis. Det &r vanligtvis en
torrhosta och den kommer att upphoéra i samband med att du slutar ta Lisinopril
Actavis.

o effekten av Lisinopril Actavis kan vara forsamrad hos personer med afrikanskt
ursprung.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, ska du kontakta din
Idkare. Lisinopril Actavis rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se
Graviditet och amning.

Intag av Lisinopril Actavis med mat och dryck:
Du kan ta Lisinopril Actavis med mat eller mellan maltiderna.

Du ska ta Lisinopril Actavis med ett glas vatten.

Barn

Graviditet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare.
Vanligtvis fores|ar din lakare att du ska sluta ta Lisinopril Actavis fére graviditet eller s3
snart du vet att du ar gravid och istallet rekommendera ett annat ldkemedel till dig.
Lisnopril Actavis bér inte anvandas i bérjan av graviditeten och ska inte anvandas under
de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det dd kan orsaka fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Lisinopril Actavis
rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan valja en annan behandling till dig om
du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfétt eller féddes fér tidigt.

Amning



Korformaga och anvandning av maskiner:

Vid behandling med Lisinopril Actavis bér man vara uppmarksam pa att

vissa biverkningar som kan paverka koérférmagan kan férekomma (t ex yrsel och
trotthet).

Undvik att kéra bil eller anvanda maskiner innan du vet hur du reagerar pa ldkemedlet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbete som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvdndning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din
Iakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om ndgot(ra) av hjalpamne(na) i Lisinopril
Actavis:

Anvandning av andra lakemedel:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
|dkemedel, dven receptfria sadana.

Tala om fér lakaren om du redan tar nagot av féljande:

e diuretika (tex spironolakton, amilorid eller triamterene)
e kaliumtillskott, kaliumsparande lakemedel, kaliuminnehallande saltersattning

e litium (mot psykisk sjukdom)
e vissa typer av lakemedel for behandling av smarta och svullnad (NSAID) och

acetylsalisylsyra (vid daglig dosover 3 g)
e lakemedel som innehaller guld

e andra blodtrycksdnkande lakemedel
e narkos
e vissa typer av antideppresiva lakemedel (tricykliska antideppresiva)

e antipsykotika (lakemedel mot psykos och schizofreni)
e lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet(sympatomimetika)
¢ |dkemedel mot diabetes

e immunosuppresiva lakemedel sdsom ciclosporin (anvénds i samband med
organtransplantation)

vissa typer av ldkemedel fér behandling av gikt(allopurinol)
vissa typer av ldkemedel for behandling av hjartarrytmi (prokainamid)

3. HUR DU ANVANDER LISINOPRIL ACTAVIS

Doseringsanvisning
Ta alltid Lisinopril Actavis enligt |dkarens anvisningar. Radfradga ldkare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lisinopril Actavis ska tas vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
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Mycket viktig

andring

Administrering
Den vanliga dosen ar:

Vid hégt blodtryck

Startdos a&r 10 mg en gang dagligen. Dos vid langtidsbehandling &r vanligen 20 mg en
gang dagligen. Din lakare kan justera dosen tills blodtrycket &r under kontroll.

Hogsta dosen ar 80 mg dagligen.

Om du redan tar diuretika kan ladkaren avbryta behandlingen med eller minska
mangden diuretika innan du bérjar behandlingen med Lisinopril Actavis.

Barn och ungdomar (mellan 6 och 16 8r) med hégtblodtryck

Lakaren berdknar dosen som &r ratt for ditt barn. Dosen beror pd barnets vikt:

- vanlig startdos fér barn som vager mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg en gang per

dag. Dosen kan dkas till maximalt 20 mg per dag. - vanlig startdos fér barn som vager
mer &n 50 kg &r 5 mg en gang per dag. Dosen kan &kas till maximalt 40 mg per dag.
Lisinopril Actavis rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig
njursjukdom.

Vid hjartsvikt

Startdos &r 2,5 mg en gang dagligen. Dosen kommer att 6kas gradvis med hégst 10 mg
3t gangen och i intervall om 2 veckor tills tillfredsstéallande effekt uppnds. Den
maximaladosen ar 35 mg per dag.

Korttidsbehandling efter en hjartattack

Startdosen &r 5 mg den férsta och andra dagen, darefter 10 mg 1 gang dagligen.

Behandling av njursjukdom i samband med icke-insulinberoende diabetes (typ 2-
diabetes) och hégtblodtryck
Den vanliga dosen ar 10-20 mg en gang dagligen.

Nedsatt njurfunktion
Dosen kan behdva justeras. Folj ldkarens anvisningar.

Aldre patienter
Dosen kan behéva justeras. Folj ldkarens anvisningar.

Om du anvander mera Lisinopril Actavis dn du borde:

Om du fatt i dig fér stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedédmning
av risken samt radgivning.

Kom ihag att ta med dig férpackningen och eventuella resterande tabletter.

Symtom pa dverdosering inkluderar:

Mycket 1&gt blodtryck, chock, vatskeobalans, nedsatt njurfunktion, hyperventilering,
snabb puls, hjartklappning, 1angsam puls, yrsel, angest och hosta.



Om du glomt att ta Lisinopril Actavis:
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémt att ta en dos, skall du
fortsatta med din normala dosprecis som vanligt.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Lisinopril
Actavis avslutas:
Kontakat din lakare innan du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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Viktig déndring

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Idkemedel kan Lisinopril Actavis orsakabiverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Sluta att ta Lisinopril Actavis och kontakta din lakare omedelbart om du upplever

foljande:

e om du far symptom sasom svullnad i ansikte, armar, ben, lappar, tunga, stamband
och / eller svalg (angioédem), kontakta din Iakare omedelbart. Personer med
afrikanskt ursprung kan ha en hoégre risk att utveckla angioddem.

e om du far symtom som feber eller allman sjukdomskansla, ar bendgen att
fa inflammation (infektioner), hud- och slemhinneblédningar, bldmarken, blekhet och
trotthet, kontakta ldkare omedelbart

e utvecklar gulsot (gulaktig nyans pa huden och pa égonvitor), kontakta din ldkare
omedelbart.

Vanliga (drabbar farre an 1 av 10 anvandare):
e yrsel, huvudvark

e blodtrycksfall vid hastigt resande till stdende stallning
e hosta

e diarré, krakningar

¢ nedsatt njurfunktion

Mindre vanliga (drabbar farre dn 1 av 100 anvandare):
e humoérférandringar, domningar, stickningar och stickande kansla i fingrar,
balansrubbningar, smakstérningar, sémnstérningar

e blodpropp i hjartat eller hjarnan som eventuellt orsakats av kraftigt 13gt blodtryck hos
hogriskpatienter, hjartklappning, snabb puls, minskat blodfléde i fingrar och tar
(Raynauds syndrom)

¢ rinnande nasa

e illamdende, magsmaértor, matsmaltningsbesvar

e hudutslag, kldda, svullnad i ansikte, armar, ben, ldppar, tunga, svalg och/eller
stamband som orsakats av enallergisk reaktion (angioédem/dverkdnslighet)
e impotens



trotthet, svaghet

forandringar i blodets sammansattning som ror njurfunktion, forhdjda levervarden,
forhojda kaliumvarden i blodet.

Sdllsynta (drabbar farre én 1 av 1 000 anvandare):

minskade eller 6kade blodvéarden

I&g natriumhalt i blodet

psykiska stérningar

muntorrhet

nasselutslag, hdravfall, psoriasis

akut njursvikt, 6kad mangd slaggprodukter i kroppen orsakad av allvarligt nedsatt

njurfunktion
onormal bréstférstoring hos man.

Mycket sdllsynta (drabbar farre @an 1 av 10 000 anvandare):

minskad benmargsfunktion vilket orsakar férandringar i blod-cellbildningen,
blédningar, bldmarken ellerinflammation (kan orsakas av fér fa blodkroppar),
svarblodbrist

svullna/férstorade lymfkortlar, autoimmun sjukdom (ett tillstdnd dar immunférsvaret
angriper blodkropparna)

kramp i musklerna i luftstrupen, allergirelateradinflammation i andarna av
luftstrupens grenar (alveolerna) i lungorna och bihaleinflammation.

inflammerad bukspottkértel eller lever med gulsot (gulaktig nyans pa huden och
o6gonvitorna), leversvikt

Svullna tarmar, svettningar

|&gt blodsocker

inflammation i gallgangen

allvarliga hudsjukdomar med bl@sor och rodnad (Stevens-Johnson syndrom

och pemfigus), fjallning och avstdtning av huden (toxisk epidermal nekrolys) eller
feber, utslag i ansiktet och p& armar och ben (erytheme multiforme)
psoriasis-liknande hudreaktioner

minskad eller ingen urinering.

Ovriga biverkningar som rapporterats:
- symtom p§ depression, svimning.

Ett symtomkomplex med feber, muskelvark, ledvark,inflammation i karlen, dkad
sanka,férandringar i blodvarden, hudutslag och/eller ljuskanslighet har rapporterats.
Sluta ta Lisinopril Actavis och kontakta omedelbart Idkare om du upplever andfaddhet,
svérigheter att svdlja, svullnad av ansikte, armar/ben, lappar, slemhinnor, tunga
och/eller svalg eller nasselutslag.

Biverkningar hos barn verkar vara liknande dem som ses hos vuxna.

5. FORVARING AV LISINOPRIL ACTAVIS
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Lisinopril Actavis 5 mg: Férvaras vid hdogst 25°C.



Lisinopril Actavis 10 mg och 20 mg: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gér med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljén.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2011-08-26



