Bipacksedel: Information till patienten

Lisiliv 10 mg tabletter
Lisiliv 20 mg tabletter
lisinopril

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lisiliv &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Lisiliv

Hur du tar Lisiliv

Eventuella biverkningar

Hur Lisiliv ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lisiliv ar och vad det anvands for

Lisiliv innehaller ett lakemedel som kallas lisinopril. Lisinopril tillnér en grupp lakemedel som kallas
ACE-h&mmare.

Lisiliv kan anvandas for:

- behandling av hdgt blodtryck (hypertoni)

- behandling av hjartsvikt

- behandling vid nyligen genomgangen hjartinfarkt

- behandling av njurproblem orsakade av typ 2-diabetes hos personer med hdgt blodtryck.

Lisiliv verkar genom att vidga blodkarlen. Det bidrar till att sanka blodtrycket. Det gor det ocksa
lattare fOr hjartat att pumpa blod till alla delar av kroppen.

Lisinopril som finns i Lisiliv kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lisiliv

Ta inte Lisiliv:

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot lisinopril, andra ACE-hdmmare eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot nagot annat lakemedel av typen ACE-hammare.
Den allergiska reaktionen kan ha orsakat svullnad i hander, fotter, fotleder, ansikte, l&ppar, tunga eller
svalg. Den kan ocksa ha gjort det svart att svalja eller andas (angioodem)

- om du har tagit eller for narvarande tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvénds for att
behandla en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angiodem
(snabb svullnad under huden i ett omrade som exempelvis svalget)

- om en familjemedlem tidigare har haft svara allergiska reaktioner (angioodem) mot en ACE-
hdmmare eller om du tidigare har haft allvarliga allergiska reaktioner (angio6dem) utan kdnd orsak.



- om du &r gravid sedan mer &n tre manader (det ar ocksad bra att undvika Lisiliv tidigt under
graviditeten — se avsnittet "Graviditet”)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande lakemedel
som innehaller aliskiren.

Om du &r osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal
innan du tar Lisiliv.

Tala med din lakare om du far torrhosta som haller i sig under lang tid efter att du har borjat
behandlingen med Lisiliv.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Lisiliv:
- om du har en fortrdngning (stenos) av aorta (en artar i hjértat) eller en fortrangning av hjartklaffarna
(mitralisklaffar)
- om du har en fortrangning (stenos) av njurartaren
- om du har en forstoring av hjartmuskeln (kallas aven hypertrofisk kardiomyopati)
- om du har problem med blodkérlen (kollagen kérlsjukdom)
- om du har lagt blodtryck. Du kan marka detta genom att du kanner dig yr, sarskilt nar du staller dig
upp
- om du har njurproblem eller genomgar njurdialys
- om du har leverproblem
- om du har diabetes
- om du tar nagot av foljande lakemedel l6per du okad risk for angioddem (snabb svullnad under
huden i omraden som exempelvis svalget):
o temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér klassen mTOR-
h&mmare (anvands for att undvika avstdtning av transplanterade organ och vid cancer)
o racekadotril, ett lakemedel som anvéands for att behandla diarré
o vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes
- om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
0 en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan eller irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
o aliskiren.
Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktionen, blodtrycket och mangden elektrolyter (t.ex. kalium)
i blodet med j&mna mellanrum. Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Lisiliv”
- om du nyligen har haft diarré eller krakningar
- om du har ordinerats en saltfattig kost
- om du har hoga kolesterolvarden och far en behandling som kallas "LDL-aferes”.
- du maste tala med din lakare om du tror att du ar eller skulle kunna bli gravid. Lisiliv
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte tas om du ar gravid sedan mer an tre manader,
eftersom lakemedlet kan orsaka allvarliga skador pa barnet i detta skede av graviditeten (se avsnittet
graviditet)
- om du ar morkhyad eftersom Lisiliv kan ha samre effekt. Du kan ocksa lattare fa biverkningen
“angioddem” (en allvarlig allergisk reaktion).

Om du &r osaker pa om nagot av det ovanstaende géller dig, kontakta lakare eller apotekspersonal
innan du tar Lisiliv.

Behandling av allergier som insektsstick

Tala med din ldkare om du har eller kommer att fa behandling for att minska effekterna av en allergi,
till exempel for insektsstick (hyposensibilisering). Om du tar Lisiliv medan du genomgar denna
behandling kan det orsaka en allvarlig allergisk reaktion.

Operationer

Om du ska genomga en operation (inklusive tandkirurgi), beratta for din lakare eller tandlékare att du
tar Lisiliv. Anledningen ar att du kan fa lagt blodtryck (hypotoni) om du far en viss typ av
lokalbeddvning eller narkos samtidigt som du tar Lisiliv.



Barn och ungdomar
Lisinopril har studerats hos barn. Fér mer information, tala med din lakare. Lisiliv rekommenderas
inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig njursjukdom.

Andra lakemedel och Lisiliv

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Anledningen ar att Lisiliv kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar, och vissa andra
lakemedel kan paverka hur Lisiliv fungerar. Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel:
o andra lakemedel som bidrar till att sénka blodtrycket
e en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna " Ta inte Lisiliv” och ”Varningar och forsiktighet™)
vattendrivande tabletter (diuretika)
betablockerare, sasom atenolol och propranolol
nitratldakemedel (mot hjartproblem)
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som anvands for att behandla smarta
och artrit
acetylsalicylsyra, om du tar mer &n 3 gram varje dag
e ldkemedel mot depression och psykiatrisk sjukdom, inklusive litium
o kaliumtillskott (inklusive saltersattningar), kaliumsparande diuretika och andra lakemedel som
kan dka kaliumhalten i blodet (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol for infektioner som orsakas
av bakterier; ciklosporin, ett immundampande ldkemedel som anvands for att forhindra
avstotning av transplanterade organ; och heparin, ett lakemedel som anvénds for att fértunna
blodet for att forhindra blodproppar)
e insulin eller l1akemedel som du tar genom munnen fér diabetes
o lakemedel for behandling av astma
lakemedel for att behandla nastappa eller problem med bihélorna, eller andra medel som
lindrar forkylning (inklusive receptfria lakemedel).
lakemedel som dampar kroppens immunsvar (immunsuppressiva medel)
allopurinol (for gikt)
prokainamid (vid oregelbunden hjartrytm)
lakemedel som innehaller guld, t.ex. natriumaurotiomalat, som du kan fa i form av en
injektion
Foljande lakemedel kan oka risken for angioddem (tecken pa angio6dem &r bland annat svullnad i
ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svélja eller andas):
« lakemedel som bryter ner blodproppar (vavnadsplasminogenaktivator), som vanligen ges pa
sjukhus
e vanliga ldakemedel som anvands for att undvika avstétning av transplanterade organ
(temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér klassen mTOR-hdmmare).
Se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”
« racekadotril som anvénds for att behandla diarré
« vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet:

Du maste tala med din ldkare om du tror att du ar (eller skulle kunna bli) gravid. Din ldkare kommer
vanligtvis att rada dig att sluta ta Lisiliv innan du blir gravid eller s& snart du vet att du ar gravid, och i
stéllet rekommendera att du tar ett annat ldkemedel. Lisiliv bor inte anvandas i bdrjan av graviditeten
och ska inte tas om du har varit gravid mer an tre manader, eftersom ldkemedlet kan orsaka
fosterskador under de 6 sista manaderna av graviditeten.




Amning:

Beréatta for din ldkare om du ammar eller planerar att bérja amma. Lisiliv bor inte anvéndas vid
amning. Din l&kare kan valja en annan behandling for dig om du vill amma, sérskilt om ditt barn ar
nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

e En del manniskor kanner sig yra eller trétta ndr de tar detta lakemedel. Om det h&nder dig ska du
inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

e Vinta och se hur du reagerar pa lakemedlet innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Lisiliv

Ta alltid Lisiliv enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Nar du har borjat ta Lisiliv kan din lakare behova ta blodprover. Lakaren kan da justera dosen sa
mangden lakemedel blir ratt for dig.

Ta ldkemedlet

Lisiliv 10 mg tablett kan delas i tva lika stora doser. Andra produkter kan kravas for att astadkomma
doser pa 2,5 mg.

« Svilj tabletten med ett halvt glas vatten. Lisiliv kan tas fore eller efter maltid, vid samma tid varje
dag.

» Ta Lisiliv som en enda daglig dos, varje dag. Det gor att du far en jamn behandlingseffekt.

« Fortsatt att ta lisinopril sa lange din lakare ordinerar det, eftersom detta &r en langtidsbehandling.

Ta forsta dosen

« Var sarskilt forsiktig nar du tar forsta dosen av lisinopril eller om dosen precis har 6kats. Du kan fa
ett stérre blodtrycksfall &n vid senare doser.

* Detta kan gora att du kanner dig yr. Om detta hander kan det hjélpa att du lagger dig ner. Om du ar
orolig, tala med din lakare sa snart som mojligt.

Vuxna
Den dos du tar beror pa din sjukdom och om du tar andra lakemedel. Lakaren talar om hur manga
tabletter du ska ta varje dag. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos ar 10-40 mg dagligen.

For hogt blodtryck:
» Rekommenderad startdos &r 10 mg en gang dagligen.
« Vanlig dos vid langtidsbehandling &r 20 mg en gang dagligen.

For hjartsvikt:
« Rekommenderad startdos ar 2,5 mg en gang dagligen.
« Vanlig dos vid langtidsbehandling &r 5-35 mg en gang dagligen.

Efter en hjartinfarkt:
« Rekommenderad startdos ar 5 mg inom 24 timmar efter infarkten och 5 mg en dag senare.
« Vanlig dos vid langtidsbehandling r 10 mg en gang dagligen.

For njurproblem orsakade av diabetes:



 Rekommenderad dos &r antingen 10 mg eller 20 mg en gang dagligen.

Om du 4r aldre, har njurproblem eller tar diuretika kan din lakare ge dig en lagre dos &n den vanliga
dosen.

Anvandning for barn och ungdomar (6 till 16 ar) med hogt blodtryck

e Lisiliv rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig njursjukdom.

e Lakaren kommer att rakna ut ratt dos for ditt barn. Dosen beror pa barnets kroppsvikt.

e FOr barn som vager mellan 20 kg och 50 kg ar den rekommenderade startdosen 2,5 mg en gang
dagligen.

e FOr barn som véager mer an 50 kg ar den rekommenderade startdosen 5 mg en gang dagligen.

Om du har tagit for stor méngd av Lisiliv
Om du har tagit mer lisinopril &n vad din lakare har ordinerat, kontakta lakare eller ta dig genast till
sjukhus. Symtom pa 6verdosering ar hjartklappning och yrsel.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Lisiliv

Om du glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Men om det snart ar dags for nasta dos
ska du hoppa 6éver den missade dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Lisiliv
Sluta inte ta tabletterna utan att forst radgora med din lakare, &ven om du mar bra.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Lisiliv orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nagot av féljande symtom, sluta ta Lisiliv och kontakta omedelbart lakare:
* Allvarliga allergiska reaktioner (séllsynt, kan forekomma hos 1-10 av 10 000 anvéndare). Tecknen
kan vara plotslig uppkomst av:
- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg. Detta kan gora det svart att svélja
- kraftig eller plétslig svullnad av hander, fétter och fotleder
- andningssvarigheter
- svar klada i huden (med upphdjda flackar).
« Allvarliga hudsjukdomar, t.ex. plotsliga, ovantade utslag eller bréannande, rod eller fjallande hud
(mycket sallsynt, kan férekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvandare).
« En infektion med symtom som feber och allvarlig férsamring av ditt allméntillstand, eller feber med
lokala infektionssymtom som ont i hals/svalg/mun eller problem med urinering (mycket séllsynt, kan
forekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare).

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos 1-10 av 100 anvandare):
- huvudvark

- kansla av yrsel, sarskilt om man staller sig upp snabbt

- torrhosta som inte forsvinner

- diarré

- krékningar

- njurproblem (visas i ett blodprov).



Mindre vanliga (kan forekomma hos 1-10 av 1 000 anvandare):

- humaorforéandringar

- andrad fargnyans pa fingrar eller tar (ljusbld foljt av rodnad) eller domningar eller

stickningar i fingrar eller tar

- smakforandringar

- somnighet

- svindelkansla

- somnsvarigheter

- stroke

- snabba hjartslag

- rinnande nésa

- illamaende

- magont eller matsméltningsbesvar

- hudutslag eller klada

- oformaga att fa erektion (impotens)

- trotthet eller svaghet (kraftloshet)

- ett mycket stort blodtrycksfall kan intraffa hos personer med foljande tillstand:
kranskérlssjukdom; fortrdngning av aorta (en hjartartar), njurartar eller hjartklaffar; forstorad
hjartmuskel. Om detta hénder dig kan du k&nna dig yr, sarskilt om du stéller dig upp snabbt.

- andringar i de blodvarden som visar funktionen hos lever och njurar

- hjértattack

- syn- eller horselhallucinationer.

Séllsynta (kan forekomma hos 1-10 av 10 000 anvandare):

- kénsla av forvirring

- upphojda utslag (nésselutslag)

- muntorrhet

- haravfall

- psoriasis (en hudsjukdom)

- luktférandringar

- utveckling av brdst hos man

- forandringar i vissa celler eller andra delar av blodet. Din ldkare kan ta blodprover da och da
for att kontrollera om Lisiliv har haft nagon effekt pd blodet. Tecknen pa detta kan vara
trotthet, blek hud, ont i halsen, feber, ledvark och muskelsmartor, svullnad i leder eller
kortlar eller ké&nslighet for solljus

- laga halter av natrium i blodet (symtomen kan vara trotthet, huvudvark, illamaende eller
krakningar)

- plétslig njursvikt.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos farre én 1 av 10 000 anvandare)

- Sinuit (bihaleinflammation, smérta och tryckande kansla bakom kinder och 6gon)

- vésande andning

- lagt blodsocker (hypoglykemi). Symtomen kan vara att du kanner dig hungrig eller svag,
svettas och har snabb puls

- lunginflammation. Symtomen kan vara hosta, andfaddhet och feber

- gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

- leverinflammation. Detta kan orsaka aptitloshet, gulfargning av hud och 6gon och mork urin

- bukspottkortelinflammation. Detta orsakar mattlig till svar smarta i magen

- allvarliga hudsjukdomar. Symtomen ar bland annat rodnad, blasor och fjallning

- svettningar



- mindre urinmangd &n vanligt eller ingen urin
- leversvikt

- hudknolar

- inflammerad tarm.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- symtom pa depression
- svimning.

Biverkningar hos barn verkar vara jdmforbara med de biverkningar som ses hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se uppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lisiliv ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen &r lisinopril. Varje tablett innehaller 10 mg, 20 mg lisinopril (som
lisinoprildihydrat).

- Ovriga innehdllsaimnen &r: kalciumvatefosfatdihydrat, mannitol, pregelatinerad starkelse,
majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lisiliv10 mg tabletter

Vita, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan, 8 mm i diameter. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

Blister av PVC/Al i kartong. Forpackningsstorlek 100 tabletter.

Lisiliv20 mg tabletter
Vita, runda, bikonvexa tabletter, 9 mm i diameter.
Blister av PVC/AI i kartong. Forpackningsstorlek 100 tabletter.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street, 707410 lasi, Rumanien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2021-08-30


http://www.lakemedelsverket.se

