Bipacksedel: Information till anvandaren

Lisinopril Actavis 5 mg tabletter
Lisinopril Actavis 10 mg tabletter
Lisinopril Actavis 20 mg tabletter

lisinopril

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldasa 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,
aven om de uppvisar symtom 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.

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

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril Actavis ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Lisinopril Actavis ar och vad det anvands for

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

Lisinopril Actavis kan anvéandas vid:

- behandling av hdgt blodtryck

- behandling av hjértsvikt

- korttidsbehandling efter en hjértattack

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

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

2. Vad du behoéver veta innan du tar Lisinopril Actavis
Ta inte Lisinopril Actavis

- om du ar allergisk mot lisinopril eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller andra lakemedel av samma typ (ACE-hd&mmare) som Lisinopril Actavis.



om du tidigare har fatt ansamling av vatska pa grund av en allergisk reaktion i samband
med behandling med ACE-hdmmare (t.ex. plotslig ansamling av vatska under huden,
liknande nasselfeber)

om du tidigare har haft arftlig eller oférklarlig ansamling av vétska pa grund av en allergisk
reaktion.

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

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

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for att behandla en
sorts langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angioddem
(snabb svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopril Actavis

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

om du tar vétskedrivande lakemedel

om du tar kaliumtillskott, mediciner som okar kaliumhalten i blodet sasom spironolakton,
amilorid, kaliuminnehallande saltersattning eller om du har ordinerats en saltfattig kost
om du har informerats om att blodkarlen i en eller bada dina njurar &r tranga, sérskilt om du
har nedsatt njurfunktion

om du nyligen har gjort en njurtransplantation

om du star pa dialys

om du har Iagt blodtryck. Det kan upplevas som yrsel eller svindel, framfor allt nar du star
upp.

om du har nedsatt hjartfunktion

om du har en hjartsjukdom, tex problem med hjartklaffarna eller en forstorad hjartmuskel
om du nyligen har haft en hjartinfarkt och problemen med hjartat och cirkulationen inte &r
under kontroll

om du lider av reducerat blodfldde i hjartat eller hjarnan

om du tidigare har haft angioddem (en allergisk reaktion som omfattar svullnad av ansiktet,
armar, ben, lappar, tunga, stamband och/eller svalg)

om du genomgar behandling med allergivacciner

om du genomgar behandling for att ta bort daligt kolesterol fran blodet (LDL-afarés)

om du &r diabetiker

om du har en sjukdom i blodkarlen (kollagen vaskular sjukdom, skleroderma, SLE
(Systemisk lupus erythematosus)

om du tar litium (mot psykisk sjukdom)

om du nyligen har lidit av krdkningar och diarré

om du ska genomga operation eller fa narkos maste du informera kirurgen, narkoslakaren
eller tandldkaren om att du behandlas med Lisinopril Actavis

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

du kan fa hosta i samband med behandling av Lisinopril Actavis. Det dr vanligtvis en
torrhosta och den kommer att upphora i samband med att du slutar ta Lisinopril Actavis.
om du ar morkhyad, eftersom Lisinopril Actavis kan ha samre effekt. Du kan ocksa ha
storre risk for att fa angioodem som biverkan (en allvarlig allergisk reaktion)

om du tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:



— en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

— aliskiren

Din l&kare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter

(t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum. Se dven informationen under rubriken ”Ta

inte Lisinopril Actavis”

om du tar nagot av féljande lakemedel kan risken for angioddem oka:

— racekadotril, ett 1akemedel som anvénds for att behandla diarré

— lakemedel som anvands for att férhindra avstotning av transplanterade organ och mot
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

— vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, ska du kontakta din lakare.
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).

Andra lakemedel och Lisinopril Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Din lakare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Tala om for lakaren om du redan tar nagot av foljande:

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum),
och andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och
kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier;
ciklosporin, ett immundédmpande lakemedel som forhindrar avstdtning av transplanterade
organ; och heparin, ett lakemedel som anvands for att fortunna blodet for att forhindra
blodproppar).

litium (mot psykisk sjukdom)

vissa typer av ldkemedel for behandling av smarta och svullnad (NSAID) och
acetylsalisylsyra (vid daglig dos 6ver 3 g.)

lakemedel som innehaller guld

andra blodtryckssédnkande lakemedel

en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under
rubrikerna "Ta inte Lisinopril Actavis” och ”Varningar och forsiktighet™)
vattendrivande lakemedel (diuretika)

ldakemedel mot kérlkramp (nitrater)

narkos

vissa typer av antidepressiva lakemedel (tricykliska antidepressiva)

antipsykotika (lakemedel mot psykos och schizofreni)

lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet (sympatomimetika)

ldkemedel mot astma

lakemedel mot diabetes

immunsuppressiva lakemedel sasom ciklosporin (anvands i samband med
organtransplantation)

vissa typer av lakemedel for behandling av gikt (allopurinol)

vissa typer av lakemedel for behandling av hjartarrytmi (prokainamid)



Foljande lakemedel kan 6ka risken for angioddem (tecken pa angioddem inkluderar svullnad i

ansikte, lappar, tunga och/eller svalget samt svarigheter att svélja eller att andas):

- lakemedel som hindrar bildande av blodproppar (vdvnadsplasminogenaktivatorer), som
vanligtvis ges pa sjukhus

- lakemedel som oftast anvénds for att férhindra avstétning av transplanterade organ
(sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra lakemedel som tillh6ér gruppen mTOR-
hammare). Se avsnitt “Varningar och forsiktighet”.

- racekadotril som anvénds for att behandla diarré.

- vildagliptin, ett Iakemedel som anvands for att behandla diabetes.

- sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for att behandla en typ av langvarig
(kronisk) hjartsvikt (se avsnittet "Ta inte Lisinopril Actavis").

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Lisinopril Actavis fore graviditet eller sa snart du vet att du
ar gravid och istéllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lisinopril Actavis bor inte
anvandas 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 bérja amma. Lisinopril Actavis rekommenderas
inte vid amning och din l&kare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sérskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Vid behandling med Lisinopril Actavis bér man vara uppmarksam pa att vissa biverkningar som
kan paverka korformagan kan forekomma (t ex yrsel och trétthet).

Undvik att kora bil eller anvanda maskiner innan du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lisinopril Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lisinopril Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.



Lisinopril Actavis ska tas vid ungefér samma tidpunkt varje dag. Du kan ta Lisinopril Actavis
med mat eller mellan maltiderna.

Du ska ta Lisinopril Actavis med ett glas vatten.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Rekommenderad dos &r:

Vid hogt blodtryck

Startdos ar 10 mg en gang dagligen. Dos vid langtidsbehandling ar vanligen 20 mg en gang
dagligen. Din lékare kan justera dosen tills blodtrycket ar under kontroll. Hogsta dosen ar 80 mg

dagligen.

Om du redan tar vétskedrivande lakemedel kan l&karen avbryta behandlingen med eller minska
mangden av dessa innan du borjar behandlingen med Lisinopril Actavis.

Barn och ungdomar (mellan 6 och 16 ar) med hogt blodtryck

Lakaren beraknar dosen som ar ratt for ditt barn. Dosen baseras pa barnets vikt:

- vanlig startdos for barn som vager mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg en gang per dag. Dosen
kan okas till maximalt 20 mg per dag.

- vanlig startdos for barn som vager mer dn 50 kg &r 5 mg en gang per dag. Dosen kan okas
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 hogst 10 mg at gangen
och i intervall om 2 veckor tills tillfredsstéllande effekt uppnas. Den maximala dosen ar 35 mg
per dag.

Korttidsbehandling efter en hjartattack

Startdosen ar 5 mg den forsta och andra dagen, darefter 10 mg 1 gang dagligen.

Behandling av njursjukdom i samband med icke-insulinberoende diabetes (typ 2-diabetes)
och hégt blodtryck

Rekommenderad dos ar 10-20 mg en gang dagligen.
Nedsatt njurfunktion

Dosen kan behdva justeras. Folj ldkarens anvisningar.
Aldre patienter

Dosen kan behdva justeras. Folj lakarens anvisningar.



Om du har tagit for stor mangd av Lisinopril Actavis

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. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

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

Symtom pa éverdosering inkluderar:
Mycket 1agt blodtryck, chock, vatskeobalans, nedsatt njurfunktion, hyperventilering, snabb puls,
hjartklappning, langsam puls, yrsel, angest och hosta.

Om du har gléomt 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 dos precis som vanligt.

Om du slutar att ta Lisinopril Actavis
Kontakta din lakare innan du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

SLUTA ATT TA LISINOPRIL ACTAVIS OCH KONTAKTA LAKARE OMEDELBART

OM DU UPPLEVER FOLJANDE:

- allvarlig allergisk reaktion sasom svullnad i ansikte, armar, ben, lappar, slemhinnor, tunga,
stamband och/eller svalg, svéljsvarigheter, andfaddhet eller nasselutslag (angioodem).
Personer med afrikanskt ursprung kan ha en hogre risk att utveckla angiodem.

- infektion med symtom som feber eller allméan sjukdomskansla, ar benagen att fa
inflammation (infektioner), hud- och slemhinneblddningar, blaméarken, blekhet och trétthet.

- allvarliga hudreaktioner med snabbt upptradande ovéntad klada och sveda, rod och
avflagnande hud.

- om du utvecklar gulsot (gulaktig nyans pa huden och pa dgonvitor).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- yrsel, huvudvérk

- blodtrycksfall vid hastigt resande till staende stéllning
- hosta

- diarré

- krékningar

- nedsatt njurfunktion.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- humorforandringar

- syn- och/eller hérselhallucinationer

- domningar, stickningar och stickande kéansla i fingrar



- balansrubbningar

- smakstorningar

- sOmnstorningar

- blodpropp i hjértat eller hjarnan som eventuellt orsakats av kraftigt sénkt blodtryck hos
hogriskpatienter, hjartklappning, snabb puls, minskat blodfléde i fingrar och tar (Raynauds
syndrom)

- rinnande nésa

- illamaende

- magsmaértor eller matsméltningsbesvér

- hudutslag eller klada

- impotens

- trotthet eller svaghet

- forandringar i blodets sammanséttning som ror njurfunktion, forhojda levervérden,
forhgjda kaliumvarden i blodet

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

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- minskade eller 6kade blodvarden

- lag natriumhalt i blodet

- psykiska stérningar

- muntorrhet

- nasselutslag

- haravfall

- psoriasis

- svullnad i ansikte, armar, ben, lappar, tunga, svalg och/eller stdmband som orsakats av en
allergisk reaktion (angioddem/6verkanslighet)

- akut njursvikt, 6kad méngd slaggprodukter i kroppen orsakad av allvarligt nedsatt
njurfunktion

- otillracklig utséndring av ett hormon i hjarnan som reglerar vattenbalansen i kroppen
(inadekvat ADH-sekretion/SIADH)

- onormal brostforstoring hos man.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
minskad benmargsfunktion vilket orsakar forandringar i blod-cellbildningen

- blédningar

- blamarken eller inflammation (kan orsakas av for fa blodkroppar)

- svar blodbrist

- svullna/forstorade lymfkortlar, autoimmun sjukdom (ett tillstand dar immunforsvaret
angriper blodkropparna)

- kramp i musklerna i luftstrupen

- allergirelaterad inflammation i &ndarna av luftstrupens grenar (alveolerna) i lungorna och
bihaleinflammation

- inflammerad bukspottkortel eller lever med gulsot (gulaktig nyans pa huden och
dgonvitorna)

- leversvikt

- svullna tarmar

- svettningar

- lagt blodsocker



- inflammation i gallgangen

- allvarliga hudsjukdomar med blasor och rodnad (Stevens-Johnson syndrom och pemfigus),
fjallning och avstdtning av huden (toxisk epidermal nekrolys) eller feber

- utslag i ansiktet och pa armar och ben (erytheme multiforme)

- psoriasis-liknande hudreaktioner

- minskad eller ingen urinering.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- symtom pé depression

- svimning

- allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion.

Ett symtomkomplex med feber, muskelvérk, ledvérk, inflammation i kérlen, 6kad sénka,
forandringar i blodvéarden, hudutslag och/eller ljuskénslighet har rapporterats.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lisinopril Actavis ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterkartan eller etiketten efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar lisinopril.
Varje tablett innehaller 5 mg lisinopril (som dihydrat).

Varje tablett innehaller 10 mg lisinopril (som dihydrat).
Varje tablett innehaller 20 mg lisinopril (som dihydrat).


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol, kalciumvatefosfatdihydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Lisinopril Actavis 10 mg tabletter innehaller ocksa: fargamnet Pigment Blend BP-24823
(pregelatiniserad majsstérkelse, rdd jarnoxid, svart jarnoxid och gul jarnoxid (E172)).
Lisinopril Actavis 20 mg tabletter innehaller ocksa: fargamnet Pigment Blend BP-24824
(pregelatiniserad majsstérkelse, rod jarnoxid, svart jarnoxid och gul jarnoxid (E172)).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lisinopril Actavis 5 mg: vit, rund, platt, odragerad 8mm-tablett med brytskara pa bada sidor.
Lisinopril Actavis 10 mg: ljusrosa, rund, odragerad, bikonvex, 7mm-tablett med brytskara.
Lisinopril Actavis 20 mg: rosa, rund, icke filmdragerad, bikonvex tablett, 9 mm med brytskara.

Lisinopril Actavis 5 mg, 10 mg och 20 mg finns i forpackningar av PVC/Al-blister och/eller vit
HDPE-burk med ett vitt PP-lock och med silica gel som torkmedel: 14, 28, 30, 50, 98, 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

Island

Tillverkare
Balkanpharma Dupnitsa, AD 3 Samokovsko Shosse Str, Dupnitsa, 2600, Bulgarien

Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 3000, Malta
Lokal foretradare

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel godkéndes senast 2023-08-30



