Bipacksedel: information till anvandaren

Lisinopril Orion 5 mg tabletter
Lisinopril Orion 10 mg tabletter
Lisinopril Orion 20 mg tabletter

lisinopril

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lisinopril Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril Orion
Hur du tar Lisinopril Orion

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wdNE

1. Vad Lisinopril Orion &r och vad det anvands for

Lisinopril Orion innehaller det verksamma amnet lisinopril. Det tillndr en grupp av lakemedel som kallas
ACE-hdmmare.

Lisinopril Orion kan anvéandas vid foljande tillstand:

- behandling av hégt blodtryck (hypertoni)

- behandling av hjartsvikt

- omdu nyss har haft en hjartattack (hjartinfarkt)

- behandling vid begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hégt blodtryck.

Lisinopril Orion verkar genom att vidga blodkarlen. Det hjalper till att sdnka blodtrycket och underlattar
for hjartat att pumpa blod till alla delar av kroppen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril Orion

Ta inte Lisinopril Orion

- omdu ar allergisk mot lisinopril eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu tidigare har fatt en allergisk reaktion mot ACE-hammare. Den allergiska reaktionen har
gett svullnad av hander, fotter, anklar eller ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, med
svarigheter att svélja eller andas (angioddem).

- nagon i din familj har haft en allvarlig allergisk reaktion (angioodem) mot ACE-hammare eller
du har haft allvarliga allergiska reaktion (angioddem) utan k&nd orsak.



- Gravida kvinnor ska inte anvanda Lisinopril Orion under de 6 sista manaderna av graviditeten
(4ven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika Lisinopril Orion, se Graviditet och
amning).

- omdu har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
likemedel som innehdller aliskiren.

Ta inte Lisinopril Orion om nagot av det ovanstaende galler for dig. Om du ar oséker, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

Om du far langvarig torrhosta nar du bérjat behandling med Lisinopril Orion, kontakta din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Lisinopril Orion om du:
- har fortrangning (stenos) pa aorta (stora kroppspulsadern) eller fortrangning (stenos) pa
hjartklaff (mitralisklaff)
- har fortrangning (stenos) pa njurartar (blodkarl som leder till njurarna)
- har fortjockad hjartmuskel (hypertrof kardiomyopati)
- har kollagen karlsjukdom
- har lagt blodtryck. Det kan upplevas som yrsel eller svindel, framfor allt nar du star upp.
- har nedsatt njurfunktion eller om du dialysbehandlas
- har leversjukdom
- har diabetes
- haft kraftiga diarréer eller krakningar nyligen
- har ordinerats en saltfattig kost
- har héga kolesterolhalter som behandlas med sa kallad LDL aferes
- tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Lisinopril Orion
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.
- ar morkhyad, eftersom Lisinopril Orion kan ha samre effekt. Du kan ocksa ha storre risk for
att fa angioddem som biverkan (en allvarlig allergisk reaktion).
- tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
- enangiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.
Din lékare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken *’Ta inte Lisinopril Orion”.

Om du ar osaker pa om nagot som sagts ovan galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan du
tar Lisinopril Orion.

Behandling av allergier, till exempel mot insektsstick

Tala om for din ldkare om du genomgar eller ska genomga behandling for att minska allergi mot till
exempel insektsstick, (hyposensibiliserings-behandling). Om du tar Lisinopril Orion under den
behandlingen kan du fa en allvarlig allergisk reaktion.

Operationer

Om du ska opereras (géller &ven vid tandoperationer) tala om for din lakare eller tandlakare att du tar
Lisinopril Orion. Det kan finnas risk for kraftigt blodtrycksfall om du far viss typ av narkos eller
beddvning samtidigt som du tar Lisinopril Orion.

Andra lakemedel och Lisinopril Orion



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Vissa liakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Lisinopril Orion, till exempel:

- andra lakemedel mot hdgt blodtryck

- vattendrivande lakemedel (diuretika)

— lakemedel som hindrar bildande av blodproppar (antikoagulantia)

- lakemedel mot karlkramp (nitrater)

- smartstillande och febernedséttande lakemedel

- acetylsalicylsyra om du tar mer &n 3 gram per dag

- lakemedel mot depression och mot vissa psykiska sjukdomar, till exempel litium
- kaliumtabletter eller saltersattningsmedel som innehaller kalium

- insulin och andra lakemedel mot diabetes som du tar genom munnen

- lakemedel mot astma

- likemedel mot téppta bihdlor och nastappa samt forkylningsmedel (inklusive receptfria sddana)
- lakemedel som hammar kroppens immunférsvar (immunosuppressiva lakemedel)
- lakemedel mot gikt (allopurinol)

- lakemedel mot stdrningar i hjartats rytm (till exempel prokainamid)

- injektioner med guld (natriumaurotiomalat)

Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin 11-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Lisinopril Orion” och ’Varningar och forsiktighet’)

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid, kontakta din ldkare. Vanligtvis foreslar din lakare att du
ska sluta ta Lisinopril Orion fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och i stéllet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lisinopril Orion bor inte anvéndas i borjan av graviditeten
och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tdnker borja att amma. Lisinopril Orion rekommenderas inte
vid amning och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om
ditt barn ar nyfott eller féddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa patienter kan kanna yrsel eller trotthet nar de tar Lisinopril Orion. Detta kan paverka formagan
att kora bil och anvanda maskiner.

Du bor vara observant pa hur du sjalv reagerar innan du kor bil och anvander maskiner.

3. Hur du tar Lisinopril Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Nar du har pabérjat behandling med Lisinopril Orion kan din ldkare behdva ta blodprover. Med ledning
av resultaten kan din lakare behdva justera dosen sa den passar for dig.

Hur du tar din medicin
- Tabletten bor tas med minst ett halvt glas vatten.
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- FOrsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om Lisinopril Orion tas
med eller utan mat.

- Tatabletterna sa lange som din lékare ordinerar, Lisinopril Orion ska tas under lang tid. Det &r
viktigt att du tar Lisinopril Orion varje dag.

Forsta dosen

- Den forsta dosen Lisinopril Orion eller forsta dosen efter dosokning kan du fa ett storre
blodtrycksfall &n vad behandlingen ger i fortsattningen.

- Du kan uppleva detta som yrsel eller kinna dig svimfardig och det kan hjalpa att ligga ner. Om du
ar orolig, tala med din lakare sa snart som majligt.

Rekommenderad dos till vuxen

Den dos du behdver beror pa ditt sjukdomstillstand och om du tar andra lakemedel samtidigt. Din
likare bestammer hur manga tabletter du ska ta varje dag. Om du ar oséker kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Hogt blodtryck:
- rekommenderad startdos ar 10 mg en gang per dag.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling &r 20 mg en gang per dag.

Hjartsvikt:
- rekommenderad startdos ar 2,5 mg en gang per dag.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling ar 5-35 mg en gang per dag.

Efter en hjartinfarkt:
- rekommenderad startdos 4r 5 mg en gang per dag under de tva férsta dagarna.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling 10 mg en géng per dag.

Begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hdgt blodtryck:
- rekommenderad dos &r 10-20 mg en gang per dag.

Om du ar &ldre, har forsdmrad njurfunktion eller tar vattendrivande medicin kan din lakare skriva ut en
lagre dos an den vanliga.

Anvéandning for barn och ungdomar (mellan 6 och 16 ar) med hogt blodtryck

- Lisinopril Orion rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig njursjukdom.
- Lékaren beraknar dosen som &r ratt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt.

- Rekommenderad startdos for barn som vager mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg en gang per dag.
- Rekommenderad startdos for barn som vager mer &n 50 kg &r 5 mg en gang per dag.

Om du har tagit for stor mangd av Lisinopril Orion

Om du har tagit for mycket av medicinen, kan du bli matt eller yr pa grund av lagt blodtryck. Du kan
ocksa fa hjartklappning. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lisinopril Orion

Om du glomt en dos, ta den sa fort du kommer ihag. Om det snart ar dags for nasta dos, hoppa Gver
den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lisinopril Orion
Sluta inte ta tabletterna utan att forst radgéra med din lékare, &ven om du mar bra.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Lisinopril Orion och uppsok genast lakarvard om féljande biverkningar intraffar:

— Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare) som kan
innefatta snabbt upptradande symtom sa som:
o swvullnad av ansikte, tunga eller svalg. Dessa kan ge svéljningssvarigheter.
o kraftig eller plotslig svullnad av hander, fotter och anklar
o kraftig klada och nasselutslag (upphdjda blasor)
o andningssvarigheter.

—  Allvarlig hudinfektion med snabbt upptradande ovantad klada och sveda och avflagnande hud
(mycket sélisynta, forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare)

- infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allméntillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar
(mycket sélisynta, forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare).

Andra biverkningar

Vanliga, (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare)

- huvudvark

- yrsel eller kénsla av svimfardighet, framfor allt ndr man reser sig upp hastigt
- diarré

- torrhosta som inte gar Gver

- krékningar

- nedsatt njurfunktion (syns i resultat av blodprov).

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare)

- foréndrat stamningslage

- fargforandringar av fingrar eller tar (blekbla efterfoljt av rodnad), domning eller stickningar i fingrar
eller tar

- smakforandring

- trotthet

- yrsel

- sOmnstorningar

- blodpropp i hjarna (stroke)

- hjartklappning

- snuva

- illamaende

- magsmartor eller matsmaltningsbesvar

- klada, hudirritationer

- impotens

- svaghet

- kraftigt blodtrycksfall kan intréffa hos patienter med hjartsjukdom, fértréngning av stora
kroppspulsadern, eller blodkarl som leder till njurar eller hjartklaffar eller hos patienter med
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fortjockad hjartmuskel. Om detta intraffar upplevs det som yrsel eller svindel, speciellt om man
reser sig snabbt.

- forandringar i blodprover som anger hur vél din lever och dina njurar fungerar

- hjartattack.

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare)

- forvirring

- nasselutslag

- muntorrhet

- haravfall

- psoriasis (hudbesvar)

- luktforandring

- utveckling av brost hos mén

- forandringar av blodbild. Din lakare kan ta blodprover ibland for att se om Lisinopril Orion har
nagon inverkan pa blodet. Sadana andringar kan ge symtom som trotthet, blekhet, halsont, feber,
led- och muskelsmértor, svullna leder och kortlar, k&nslighet for solljus.

- laga blodnivaer av natrium (symtomen kan vara trotthet, huvudvark, illamaende, krakningar)

- plotslig njursvikt.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare)

- bihaleinflammation

- vésande andning

- lagt blodsocker (hypoglykemi) med symtom som hungerkanslor, svaghet, svettning och
hjartklappning

- lunginflammation med hosta, andndd och feber

- gulsot

- infllammation av levern med symtom som aptitléshet gul hy och égonvitor och mérkférgad urin

- inflammation av bukspottskorteln med symtom som mattlig till svar smarta i magen

- allvarliga hudbesvér, rodnad med blasor och avflagad hud

- svettningar

- mindre mangd urin an vanligt eller ingen urin

- leversvikt

- bulnader pa huden

- tarminflammation.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- symtom pa depression
- svimning.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Lisinopril Orion ska forvaras
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http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa blisterfrpackningen och kartongen efter Utg. dat./EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ér lisinopril (som lisinoprildihydrat). Varije tablett innehaller lisinoprildinydrat
motsvarande 5 mg, 10 mg eller 20 mg lisinopril.

Ovriga innehallsémnen ar vattenfritt kalciumvatefosfat, majsstarkelse, mannitol (E 421),
pregelatiniserad stérkelse, och magnesiumstearat.

5 mg tabletter innehaller rod jarnoxid (E 172). 10 mg och 20 mg tabletter innehaller gul jarnoxid
(E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg tabletter ar rosa, runda, bikonvexa, odragerade, tabletter med L pa ena sidan och ”5” pa andra
sidan bredvid brytskaran.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg tabletter &r ljusgula, runda, bikonvexa odragerade tabletter med ”L” pa ena sidan och 10" pa
den andra sidan.

20 mg tabletter &r ljusgula, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med ”L” pa ena sidan och
”20” pa den andra sidan.

Lisinopril Orion tabletter finns i blisterférpackning med 28, 30, 50, 56, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esho

Tillverkare:
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.9.2014
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