Bipacksedel: Information till anvandaren
Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis 10 mg/12,5 mg tabletter

lisinopril/hydroklortiazid

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis
Hur du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller tva aktiva substanser—lisinopril och hydroklortiazid. Dessa séanker
blodtrycket pa tva olika stt:

Lisinopril, som ar en sa kallad ACE-hammare, vidgar blodkarlen. Detta gor det lattare for hjartat att
pumpa ut blodet i kroppen och sanker samtidigt blodtrycket. Hydroklortiazid &r ett urindrivande medel
som sanker blodtrycket genom att 6ka urinproduktionen.

Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis anvands for att behandla hdgt blodtryck nar behandling med endast
en av de tva substanserna, lisinopril och hydroklortiazid, inte gett tillracklig effekt.

Lisinopril och hydroklortiazid som finns i Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis kan ocksa vara godkanda
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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

- om du &r allergisk mot lisinopril eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6), eller mot nagon annan ACE-hammare.

- omdu é&r allergisk mot hydroklortiazid eller mot nagot annat lakemedel av sulfonamidtyp (fraga din
lakare).

- gravida kvinnor ska inte anvanda Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis under de 6 sista manaderna av
graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Lisinopril/Hydroklortiazid
Actavis, se avsnittet om graviditet).

- om du vid tidigare behandling med ACE-hammare eller diuretika har fatt en allergisk reaktion med
svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svalja eller andas (séllsynt).

- om du har kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- om du har arftlig eller av okand anledning svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga



(angioddem).

om du lider av upphéavd urinutséndring (anuri).

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 ldkemedel som anvands fér att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

om ditt blodtryck ar for Iagt (du kan uppleva det som yrsel eller svimningskansla nar du staller dig
upp).

om du anvander saltfattig kost och/eller tar kaliumsparande diuretika (urindrivande medel) eller
anvander kaliumtillskott och/eller kaliuminnehallande saltsubstitut.

om du lider av rubbningar i vatske- eller saltbalansen (t.ex. laga natrium- eller kaliumnivaer i
blodet).

om du har diarré eller krékningar.

om du lider av vissa hjart-karlsjukdomar (t.ex. ischemisk hjartsjukdom eller cerebrovaskular
sjukdom, dvs. minskad blodtillforsel till hjartat eller hjarnan).

du har en hjartsjukdom som innebér fortrangningar pa hjartklaffarna i vanster kammare, eller om
du har andra utflédeshinder fran vanster kammare.

om du har en sjukdom som orsakar fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati).
om du har nedsatt njurfunktion, speciellt om du samtidigt lider av vissa karlsjukdomar eller far
behandling med mediciner som minskar aktiviteten i immunsystemet.

om du behandlas med dialys.

om du har genomgatt en njurtransplantation.

om du har lupus (systemisk lupus erythematosus).

om du ska genomga desensibiliseringsbehandling for att du ar allergisk eller om du ar allergisk
mot t.ex. insektsgift.

om du lider av nagon leversjukdom.

om du har diabetes (dosen kan behdva justeras).

om du har haft gikt.

om du tidigare haft nagon allergisk reaktion med svullnad av ansikte, armar eller ben, lappar,
tunga och/eller svalg som medfort svarigheter att svalja och andas. Du bor vara medveten om att
svarta patienter [0per 6kad risk for dessa typer av reaktioner vid anvandning av ACE-hdmmare.
om du har ihallande hosta.

om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i

lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter

att du har tagit Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis ska du omedelbart soka vard.

om du lider av akut allvarlig neutrofilbrist (en typ av blodkroppar).

om du behandlas med LDL-aferes.

om du behandlas med litium (anvéands for vissa psykiska stérningar).

om du har férhéjda kolesterolvarden.

om du dr gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med Lisinopril/Hydroklortiazid

Actavis.

om du efter den forsta dosen drabbas av ett kraftigt blodtrycksfall, vilket kan leda till symtom sasom

yrsel eller kraftloshet.

om du behandlas med diuretika. Behandlingen ska avslutas 2-3 dagar innan du tar den forsta

Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis-tabletten.

om du ska opereras eller fa bedévning/narkos. Du maste informera din lakare eller tandlakare om du

anvander Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis.

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

- enangiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

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

- racekadotril, ett lakemedel som anvéands for att behandla diarré



- lakemedel som anvéands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
- vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser, kan dka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis.

- om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling 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 Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis. Detta kan leda till permanent
synnedsattning om det inte behandlas. Om du tidigare haft penicillin- eller sulfonamidallergi kan
du ha en hdégre risk for att utveckla detta.

Din lakare kan behtva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken “Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis”.

Om du tror att du ar gravid (eller blir gravid) under behandlingen, kontakta din lakare.
Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis rekommenderas inte tidigt under graviditet och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se
Graviditetavsnittet.

Andra lakemedel och Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

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

Andra lakemedel kan paverka behandlingseffekten av Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis.
Detta géaller framforallt om du &ven tar:

- andra blodtryckssankande lakemedel (t.ex. betablockerare).

- angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna
”Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis” och ”Varningar och forsiktighet”). Din l&kare kan
behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

- dialysbehandling.

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

- litium (anvénds for att behandla vissa psykiska sjukdomar).

- l&kemedel for att behandla diabetes.

- smadrtlindrande medel av typen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen,
indometacin, naproxen och sulindak) och acetylsalicylsyra.

- allopurinol (anvénds for att behandla gikt).

- vissa kolesterolsankande ldkemedel (kolestyramin och kolestipol).

- digitalisglykosider (anvénds for att behandla hjértsvikt).

- sotalol (anvénds for att behandla rubbningar i hjartrytmen).

- vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva lakemedel, t.ex. amitriptylin,
klomipramin eller nortriptylin).

- neuroleptika (lakemedel mot psykos).

- kalciumsalter.

- vissa laxermedel (stimulerande laxermedel, t.ex. bisakodyl).

- cytostatika (anvénds for att behandla cancer).



- immunsuppressiva laékemedel som minskar aktiviteten i immunsystemet (t.ex. vid
organtransplantation).

- sympatomimetika (lakemedel som paverkar vissa delar av nervsystemet och som anvénds for att
behandla hjértsjukdomar).

- amfotericin B i injektionsform (anvénds for att behandla svampinfektioner).

- kortikosteroider (anvénds for att behandla inflammationer)

- kortikotropin (anvénds for att behandla nedsatt funktion i binjurebarken).

- karbenoxolon (anvénds for att behandla sar och inflammation i matstrupen).

- vissa muskelavslappnande medel (t.ex. tubokurarinklorid).

- beddvnings-/narkosmedel.

- lakemedel som kan orsaka en viss typ av hjartrytmstérning med mycket hog puls (torsade de
pointes).

- prokainamid (anvands for att behandla hjartrytmstorningar).

- guld.

- andra blodtrycksséankande lakemedel.

- lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra lakemedel som tillhdr gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt “Varningar och
forsiktighet”.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis med mat och dryck
Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis kan tas tillsammans med mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander 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/Hydroklortiazid Actavis fore graviditet eller sa snart du
vet att du ar gravid och istéllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lisinopril/Hydroklortiazid
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

Berdtta for din lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis
rekommenderas inte vid amning och din lakare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma
ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Liksom andra blodtryckssankande lakemedel kan detta ldkemedel paverka din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner. Detta ses vanligen i borjan av behandlingen, vid dosjustering eller i
kombination med alkohol. Din mottaglighet avgor hur paverkad du blir.

Sakerstall att du inte ar paverkad av behandlingen innan du kor bil eller anvander maskiner. Var
uppmarksam pa att tillfallig yrsel eller trotthet kan uppsta under behandlingen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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



3. Hur du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Rekommenderad dos beskrivs nedan:

En till tva tabletter dagligen.
Ta tabletterna vid ungefar samma tid varje dag.
Dosen kan behdva justeras om du har nedsatt njurfunktion.

Om du tagit for stor mangd av Lisinopril/Hydroklortiazid 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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa Gverdosering kan vara lagt blodtryck, hyperventilation (snabb andning), snabb puls, yrsel,
oro, hosta och torst.

Om du har glémt att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du gldmt. Ta nasta tablett vid vanlig tidpunkt.

Om du slutar att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis
Kontakta lakare innan du avbryter behandlingen.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Biverkningar som har observerats och rapporterats vid behandling med
Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis anges nedan.

AVBRYT OMEDELBART BEHANDLINGEN MED LISINOPRIL/HYDROKLORTIAZID
ACTAVIS OCH KONTAKTA LAKARE OM DU FAR NAGOT AV FOLJANDE:
- Svullnader i ansiktet, lapparna, tungan och/eller halsen som leder till svarigheter att svalja och
andas.
- Swullna hénder, fotter och/eller vrister.
- Svar hudklada.
- Akut andnédssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Humarsvéangningar, symtom pa depression, hjartinfarkt eller blodpropp i hjarnan, mojligen som en
foljd av mycket 1agt blodtryck hos hogriskpatienter, forandrad hjartrytm eller snabb hjartrytm, 6kad
méngd urindmnen i blodet, 6kad mangd kreatinin i blodplasman, fér hoga kaliumhalter i blodet (kan
visa sig som muskelsmaértor och muskelkramper), oregelbunden hjértrytm, onormal trotthet eller
kraftloshet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Forandringar i blodets kemiska sammansattning, forandringar i kroppens saltbalans, langvarig
anvéndning kan leda till rubbningar i kroppens vatske- och saltbalans (minskade hemoglobin- och
hematokritvarden), svullnader i ansiktet, armarna och benen, l&pparna, tungan, matstrupen och svalg
(6verkanslighet/angioneurotiskt 6dem), kliande hudutslag, haravfall, flintskallighet, psoriasis,
njursvikt, koma, eventuella krampanfall eller 6dem orsakade av allvarlig njursvikt.



Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Minskad méngd benmarg, minskad mangd syretransporterande pigment (hemoglobin) i blodet vilket
leder till kraftloshet eller yrsel (anemi), minskad mangd blodpléttar i blodet, minskad méangd vita
blodkroppar, svar akut brist pa neutrofiler (en typ av blodkroppar), blodbrist, lymfkortelsjukdom,
autoimmun sjukdom, sammandragningar av luftvagarna (t.ex. astma), bihaleinflammation, allergisk
lunginflammation, andningssvarigheter inklusive lunginflammation, inflammation i bukspottkérteln,
leversjukdom och leversvikt, tillstand som ger svullnad runt tarmarna, gulsot (leversjukdom som ger
upphov till gulfargad hud och gula 6gonvitor), svettningar, svar hudsjukdom med blasor, cell- eller
vavnadsdad eller hudavlossning, svar form av hudrodnad (Stevens-Johnsons syndrom), hudutslag,
inflammatorisk reaktion (kutan pseudolymfom), onormalt liten eller utebliven urinproduktion.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer).

Andndd (orsakad av bland annat lunginflammation och lungdédem), Lupus erythematosus-liknande
reaktioner i huden, aterkomst av lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom som orsakar utslag i
ansiktet och roda fjallande flackar pa huden), ljuskéanslighetsreaktioner, anafylaktiska reaktioner
(allergiska chocker), feber, njurinflammation, blodkarlsinflammation.

Icke-allvarliga biverkningar

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

Yrsel, huvudvirk, svimningar, svimningskansla nar man reser sig pa grund av lagt blodtryck
(ortostatiska effekter, inklusive ortostatisk hypotension), hosta, diarré, krakningar, nedsatt
njurfunktion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Domningar, stickningar, svindel, smakforandringar, somnstérningar, Raynauds syndrom (domnade,
kalla, bla fingrar med smarta), rinnande nasa, illamaende, magsmartor och matsmaltningsbesvar,
forhojda leverenzymvarden och leverbilirubin, hudutslag, klada, impotens, kraftloshet, trétthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Mental forvirring, muntorrhet, forstorade brostkdrtlar hos mén, obalans i kroppens salthalter
(hyponatremi), tillstand kallat SIADH (syndrom med ¢kad utsondring av antidiuretiskt hormon).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Lagt blodsocker

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

Inflammation i spottkdrtlarna (sialadenit), rastloshet, irriterad mage, férstoppning, anorexi, socker i
urinen, hogt blodsocker, hoga nivaer av urinsyra (hyperurikemi) i blodet (t.ex. gikt), rubbningar i
saltbalansen (inklusive laga halter av natrium, kalium, klorid och magnesium), 6kning av kolesterol
och triglycerider, muskelkramper, muskelsvaghet, aptitférlust, berusningskansla, tillfallig dimsyn,
gulseende, nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vétskeansamling
i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom), rodnad, svaghet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet. 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

- De aktiva substanserna ar 10 mg lisinopril och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol, kalciumvitefosfatdihydrat, pregelatiniserad majsstarkelse,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, gul och rod jarnoxid (fargdmne E 172).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Persikoféargade, runda tabletter (6 mm diameter), utan skara, markta med "LH” pa ena sidan.

Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis finns tillgangliga i blister (P\VC/PVDC/aluminium) i
forpackningsstorlekarna:
10, 28, 30, 50, 98 och 100 tabletter

Lisinopril-hydroklortiazid Actavis finns tillgangliga i burkar (HDPE-burkar) i
forpackningsstorlekarna:
10 mg/12,5 mg: 30, 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordour

Island

Tillverkare
Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun 3000, Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien
Lokal foretradare

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-09-21
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