Bipacksedel: Information till anvandaren

Lisinopril/Hydroklortiazid STADA 10 mg/12,5 mg tabletter
lisinopril/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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 sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Lisinopril/Hydroklortiazid Stada &r och vad det anvands for

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada innehaller en kombination av tva verksamma amnen, lisinopril och
hydroklortiazid.

Lisinopril &r ett blodtryckssankande lakemedel. Det tillhér en grupp lakemedel som kallas for ACE-
hammare. Det verkar genom att vidga blodkarlen, vilket underlattar for blodet att passera genom dem.

Hydroklortiazid ar ett vatskedrivande lakemedel som tillhor gruppen tiazider. Det paverkar njurarna att
producera mer urin, vilket sanker blodvolymen.

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada anvands for att
e Dbehandla hogt blodtryck (essentiell hypertoni).

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska ges till patienter som har problem med blodtryckskontrollen da
de enbart tar lisinopril eller hydroklortiazid.

Lisinopril och hydroklortiazid som finns i Lisinopril/Hydroklortiazid Stada kan ocksa vara godkénd
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 behéver veta innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

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

e om du &r allergisk mot hydroklortiazid eller mot andra sulfonamider (lakemedel som tillhér
samma grupp som hydroklortiazid)



om du tidigare har behandlats med ACE-hdmmare och drabbats av angio6dem (svullnad av huden,
sarskilt i ansiktet, munnen, tungan eller svaljet med svarighet att svalja eller andas)

om nagon i din familj har drabbats av angioddem (det kan vara arftligt) eller om du har drabbats
av angioddem av nagon annan orsak an ovan

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett ldkemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioodem.

om du har allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearence <30 ml/min)

om du lider av upphdvd urinutséndring (anuri)

om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

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

under graviditetens sista 6 manader (behandling bér dven undvikas under tidig graviditet, se
avsnittet om graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Stada, sérskilt:

om ditt blodtryck ar for lagt. Du kan uppleva det som yrsel eller svimningskansla nar du stéller dig

upp

om du l6per risk att drabbas av kraftigt blodtrycksfall pa grund av att du lider av salt- och/eller

vatskebrist till exempel for att du tar vatskedrivande lakemedel, genomgar dialys, éter saltfattig

kost eller till féljd av krakningar och diarré

om du har en allvarlig form av hogt blodtryck som orsakas av njursjukdom (reninberoende

hypertoni)

om du har fortrangning i hjartklaffarna fran hjartas vanstra kammare, eller nagot annat hinder som

paverkar blodflodet fran véanster kammare

om du har en sjukdom som orsakar fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)

om du har hjartsvikt

om du lider av karlkramp (en hjartsjukdom da blodflodet genom hjértat ar forsamrat)

om du har ndgon sjukdom som paverkar blodflddet i hjarnan

om du har nedsatt njurfunktion

om du har fortrangda kérl till njurarna

om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation

om du har nedsatt leverfunktion eller lider av en leversjukdom

om du har forhgjda levervérden eller om du utvecklar gulsot medan du behandlas med

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

om du har forhojda kolesterolvarden och du behandlas med s.k. LDL-aferes

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

om det sker ndgon forandring i antalet blodceller under tiden du behandlas med

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada:

o om antalet vita blodkroppar minskar (leukopeni)

0 om antalet roda blodkroppar minskar (anemi)

0 om antalet blodpléttar minskar (trombocytopeni)

o eller om det sker en stor minskning av antalet av antalet vita blodkroppar av en specifik typ, som
leder till 6kad kénslighet for infektioner och allvarliga allménna symtom (agranolocytos)

om du lider av en sjukdom i bindvéven (kollagenos) som inkluderar blodkérlen (kollagen vaskulér

sjukdom)

om du anvander ldékemedel som hdmmar ditt immunfdérsvar

om du tar allopurinol (lakemedel mot gikt), prokainamid (lakmedel for oregelbunden hjéartrytm)

eller litium (lakemedel mot olika former av depression) vid samma tillfalle

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska inte tas tillsammans med litium

om du rakar ut for en dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) eller svullnad av huden

(angiotdem) medan du behandlas med Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

risken for angioodem kan 6ka om du tar nagot av foljande lakemedel:



o racekadotril, ett Idkemedel som anvénds for att behandla diarré

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

o vildagliptin, ett lakemedel som anvénds for att behandla diabetes

om du planerar att genomga en operation da du kommer att fa narkos. Tala om det for din lakare,

tandldkare eller 6vrig sjukvardspersonal

om du behéver dialys med specifika dialysmembran (hogfluxmembran), genomgar specifik

separation av blodet pa grund av extremt hdga blodfetter (aferes) eller desensibilisering for en

allergi (till exempel bi eller geting). Din l&kare kan valja att avbryta behandlingen med

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada for att forhindra en allergisk reaktion

om du har diabetes

om du har gikt

om du far en envis torrhosta

om du loper risk for forhdjda kaliumvarden i blodet till exempel om du:

o tar saltsubstitut som innehaller kalium, vatskedrivande lakemedel som ar kaliumsparande, eller
tillskott med kalium

0 om du anvénder I&kemedel som &r forknippade med en 6kning av kaliumhalten i blodet

om du pa grund av etnisk tillhorighet inte far tillfredsstallande sankning av blodtrycket (géller

speciellt mérkhyade personer)

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

0 en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

o aliskiren

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.

Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser, kan oka 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 Stada

om du far nedsatt syn eller dgonsmarta. Detta kan vara symtom pa véatskeansamling i 6gat (mellan

aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar till veckor

efter att du tagit Lisinopril/Hydroklortiazid Stada. Detta kan leda till permanent synforlust, om det

inte behandlas. Om du tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi, kan du ha hogre risk for

att utveckla detta

Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i

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

att du har tagit Lisinopril/Hydrokloriazid Stada ska du omedelbart soka vard.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck, och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven information under rubriken "Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Stada"

Medan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Stada
Om du utvecklar nagot av foljande symtom ska du genast tala med din lakare:

Du kan kanna dig yr efter den forsta dosen. Ett fatal personer reagerar pa sin forsta dos eller nér
deras dosering hojs med yrsel, matthetskénsla, svimning eller allmén sjukdomskansla.

Besvar som till exempel muntorrhet, torst, férsvagning, sémnsjuka, muskelsmarta eller kramp,
hjartklappning, yrsel, illamaende, krakningar och en minskad produktion av urin kan vara tecken
pa storningar i kroppens vatske- eller saltbalans.

Plotslig svullnad av lappar och ansikte, ibland dven hander och fétter, svarigheter att svalja, utslag
och svarigheter andas, eller vasande och kraftig andning. Det har &r ett tillstand som kallas
angioddem. Detta kan intraffa nar som helst under behandlingen. ACE-hdmmare orsakar
angiotdem i hdgre grad hos svarta personer &n icke-svarta.

Feber, halsont eller munblasor (detta kan vara symtom pa en infektion orsakad av minskat antal
vita blodkroppar).



e Gulfargning av huden och 6gonvitorna (gulsot) som kan vara tecken pa en leversjukdom.

I dessa fall ska du sluta ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada och genast kontakta din lakare. Han/hon
kan bedéma vilka atgarder som behdver vidtas.

I borjan av behandlingen och/eller under en period da dosen haller pa att stéllas in, kan ett ckat antal
kontroller vara nddvandiga. Du bor ga pa dessa aven om du kanner dig frisk. Din lakare kan avgéra
hur ofta du behover uppféljning.

Om du drabbas av ett kraftigt blodtrycksfall ska du lagga dig ner. Om tillstandet inte gar Gver, ta
genast kontakt med din lakare eller ndrmaste sjukhus. Lakaren kan sétta in behandling for att hoja ditt
blodtryck.

Tala med din lakare om du ofta upplever blodtryckfall eller kraftiga sadana. Det &r viktigt, din lakare
kan eventuellt &ndra behandlingen.

Graviditet
Berdtta for din lakare om du tror att du ar (eller planerar att bli) gravid.

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas under de 6
sista manaderna av graviditeten eftersom det kan ha allvarliga fosterskadande effekter vid anvandning
pa detta stadium (se Graviditet och amning).

Okning av vissa metaboliter i blodet

Nivan av foljande metaboliter i blodet kan 6ka till foljd av effekter av hydroklortiazid:
e Kolesterol

e Triglycerider

e Urindmne

Barn
Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska inte ges till barn eftersom sékerhet och effekt av lakemedlet inte
har faststéllts hos barn.

Andra lakemedel och Lisinopril/Hydroklortiazid Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Beratta for din lakare om du har tagit nagot av féljande ldkemedel, eftersom deras effekt eller effekten
av Lisinopril/Hydroklortiazid Stada kan paverkas:

Vatskedrivande lakemedel som minskar kaliumutséndringen (kaliumsparande diuretika till exempel
spironolakton, triamteren eller amilorid), kaliumtillskott (inklusive saltersattning), och andra
lakemedel som kan 6ka méangden kalium i ditt blod t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier, ciklosporin, ett
immundampande lakemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvénds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar).

Din ldkare kommer att utvéardera dina kaliumhalter regelbundet.

Andra vatskedrivande lakemedel
Dessa kan ge en 6kad blodtryckssédnkande effekt.

Andra blodtryckssankande Iakemedel eller blodkarlsvidgande lakemedel (nitrater)
Dessa kan ge en 6kad blodtryckssédnkande effekt.



Aliskiren och angiotensin Il-receptorblockerare, lakemedel som anvands fér behandling av hogt
blodtryck.

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

Om du tar en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven information under
rubrikerna "Ta inte Lisinopril / hydroklortiazid" och "Varningar och forsiktighet™).

Samtidig anvandning ger dkad risk for hypotension (onormalt Iagt blodtryck), svimning, hog halt av
kalium i blodet och forandringar av njurfunktionen (inklusive akut njursvikt).

Lakmedel mot depression och andra psykiska sjukdomar (tricykliska antidepressiva, antipsykotiska
lakemedel), narkotiska preparat, lakemedel for narkos
Dessa kan ge en 6kad blodtryckssédnkande effekt.

Litium (lakemedel for vissa typer av depression)

Okad risk for litiumforgiftning. Samtidig anvandning av Lisinopril/Hydroklortiazid Stada och litium
rekommenderas inte. Om den har kombinationen anda &r nodvandig sa maste litiumnivaerna i blodet
kontrolleras regelbundet av en lékare.

Lakemedel mot smarta och inflammation (icke-sterioda antiinflammatoriska) inklusive
acetysalicylsyra (doser pa 3g eller mer per dag)

Samtidig anvandning kan minska den blodtrycksénkande effekten och kan leda till en héjning av
kaliumhalten i blodet och férsdmrad njurfunktion. | sallsynta fall akut njursvikt, sarskilt hos patienter
som redan lider av nedsatt njurfunktion.

Forsamrad vatskedrivande och blodtryckssédnkande effekt av hydroklortiazid.

Lakemedel som innehaller guld, sdsom natriumaurotiomalat, som kan ges till dig som en injektion.
Forhojd risk for symptom som rodnad, illamaende, yrsel och lagt blodtryck, vilket kan vara mycket
allvarliga.

Sympatomimetika (lakemedel som hdjer blodtrycket)
Dessa kan ge en minskad blodtryckssankande effekt.

Kolestyramin och kolestipol (aktiva substanser som sénker blodfetterna)
Dessa kan ge en minskad blodtryckssankande effekt. Upptaget av hydroklortiazid fordréjs och
forsvagas.

Blodsockersénkande lakemedel och insulin
Dessa mediciner kan ge en ytterligare sdnkning av blodsockret vilket kan leda till hypoglykemi.

Amfotericin B (aktiv substans som anvénds i lakemedel mot svampinfektioner), karbenoxolon (aktiv
substans for behandling av magsar), kortisonpreparat (kortikosteroider), kortokotropin (ett hormon
som verkar pa binjurarna) eller vissa laxermedel

Dessa preparat kan paverka saltbalansen, till exempel orsaka sankta kalium nivaer.

Kalciumsalter
Kan ge forhdjda kalciumnivaer i blodet.

Hjartglukosider, till exempel digoxin (aktiv substans som forstarker hjartats pumpeffekt)
Okad effekt och biverkningar av hjértglukosiden.

Muskelavslappnande, till exempel tubokurarin (aktiv substans i muskelavslappnande lakemedel)
Den muskelavslappnande effekten forstarks och forlangs.



Lakemedel som forknippas med ’torsades des pointes™ (en allvarlig typ av hjartrytmrubbning)
Det finns en okad risk for "torsades des pointes” vid laga kaliumhalter.

Allopurinol (aktiv substans vid behandling av gikt)
Okad risk for akut njursvikt. Kan aven leda till 6kad risk for sankning av antalet vita blodkroppar
(leukopeni).

Ciklosporin (Iakemedel som hammar immunférsvaret i samband med organtransplantationer)
Okar risken for akut njursvikt och férhéjda kaliumvarden i blodet.

Lovastatin (aktiv substans for sankning av kolesterol)
Kan ge forhéjda kaliumvarden i blodet.

Prokainamid (aktiv substans for behandling av oregelbunden hjartrytm), cytostatika (fér behandling
av cancer), immunosuppressiva lakemedel (for att forhindra avstotning efter en organtransplantation)
Kan leda till 6kad risk for sénkning av antalet vita blodkroppar (leukopeni).

Sotalol (fér behandling av oregelbunden hjartrytm och hdgt blodtryck)
Okad risk for arytmi (oregelbunden hjartrytm), orsakad av sotalol.

Trimetoprim och kombinationen trimetoprim/sulfametoxazol(ett lakemedel mot bakterieinfektioner)
Okad risk for hyperkalemi (higa varden av kalium i blodet).

Dialysbehandling

Du bor inte ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada om du genomgar dialysbehandling. Det &r en 6kad risk
for allergiska reaktioner forknippade med anvéndning av vissa typer av dialysmembran (se avsnitt
”Varningar och forsiktighet” ovan).

mTOR-hdmmare

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

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada med mat och dryck
Lisinopril/Hydroklortiazid Stada kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
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 l&kemedel.

Graviditet

Tala om for din lakare om du missténker att du ar (eller kan tankas bli) gravid. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta lisinopril/hydroklortiazid fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid

och istéllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lisinopril/hydroklortiazid bor inte anvandas i

borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det
da kan orsaka fosterskador.

Annan lamplig behandling ska vanligtvis ersatta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada innan du blir gravid.



Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Lisinopril/Hydroklortiazid Stada
rekommenderas inte vid amning och din l&kare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma
ditt barn, sarskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Liksom andra blodtryckssankande ldkemedel kan Lisinopril/Hydroklortiazid Stada paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Tillfallig yrsel och trotthet kan férekomma. Detta ar
vanligast i borjan av behandlingen, vid dosjusteringar eller i kombination med alkohol. Dessa effekter
ar beroende av hur mottaglig du ér.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

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

Den rekommenderade dosen av Lisinopril/Hydroklortiazid Stada beror pa hur allvarlig din sjukdom 4r,
tidigare blodtryckskontroll for varje verksamt amne, doseringen vid tidigare behandlingar (till exempel
enbart med lisinopril) och din njurfunktion.

Din lakare kan ordinera Lisinopril/Hydroklortiazid Stada 10/12,5 mg tabletter at dig om inte ditt
blodtryck kontrolleras tillrdckligt med enbart 10 mg lisinopril.

Ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada tabletten med en tillracklig mangd vatten. Du kan ta tabletten
fore, under eller efter maltid.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna

Ta en Lisinopril/Hydroklortiazid Stada tablett dagligen. Tabletten ska tas vid ungefér samma tidpunkt
varje dag.

Du ska inte ta mer &n fyra tabletter Lisinopril/Hydroklortiazid Stada per dag.

Aldre
Aldre med normal njurfunktion kan ta samma dos som vuxna.

Anvéndning for barn
Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska inte ges till barn eftersom sékerheten och effekten inte har
faststallts i denna aldersgrupp.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Du ska inte ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada om du har allvarligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance <30 ml/min).




Om du har mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mellan 30 och 80 ml/min), kommer din
ldkare att bestimma om du kan ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada eller inte. Din dos kommer att
justeras noggrant. Den lampliga dosen for dig beror pa hur blodtrycket kontrolleras da du enbart tar
lisinopril eller hydroklortiazid.

Om du har tagit for stor méngd av Lisinopril/Hydroklortiazid Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa Gverdos ar 1agt blodtryck (hypotension), cirkulationschock, stérningar i elektrolytbalansen
(laga nivaer av kalium, klorid och natrium i blodet), uttorkning, njursvikt, hyperventilering, snabb
hjartrytm (takykardi), hjartklappning, langsam hjartrytm (bradykardi), yrsel, angest och hosta.

Om du har glémt att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada
Oroa dig inte. Utel&mna den dosen och ta sedan nésta dos vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera tabletten du glomt.

Om du slutar att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada
Sluta inte att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada utan att radfraga din lakare, &ven om du kéanner dig
béttre.

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 behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar eller symtom som du ska uppmarksamma och vidta atgarder om du

drabbas

e om du far svullnad (angioddem) i omradet kring struphuvud och/eller tunga ska du kontakta
lakare sa att de kan behandla dig akut

e om du marker symtom pa gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor, morkfargad urin) eller
aptitforlust, ska du avbryta behandlingen och kontakta lékare omedelbart

e om du far feber, svullna lymfkortlar och/eller inflammation i halsen kontakta genast lakare sa
att de kan undersoka antalet vita blodkoppar

e Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andnod, feber, svaghet och forvirring) — frekvens
mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Vissa biverkningar kan vara varningssignaler pa forandringar av blodbild (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™). Tala om for din lakare om du har nagon av féljande varningssignaler om férandringar i
blodet:

e muntorrhet

torst

kraftloshet

brist pa energi (letargi)

dasighet

rastloshet

muskelsmarta (myalgi) eller muskelkramper

muskeltrotthet

lagt blodtryck (hypotension)

Iag urinproduktion (oliguri)



snabb hjartrytm (takykardi)
magtarmbesvar, till exempel illamaende och krakningar.

Foljande biverkningar kan forekomma:

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

yrsel, som vanligtvis blir battre nar dosen sanks. | vanliga fall behdver inte behandlingen avslutas
huvudvérk

svimning (synkope)

trotthet

torr och envis hosta, vilken férsvinner efter att behandlingen avslutas

Iagt blodtryck (hypotension), inklusive ortostatisk hypotension (blodtrycket sjunker nar man reser
sig upp). Lagg dig ned om ditt blodtryck sjunker for mycket. Om detta kvarstar kontakta
omedelbart din ldkare eller narmsta sjukhus (se ocksa avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)
diarré

krakningar

nedsatt njurfunktion.

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

gikt

myrkrypningar (parestesier)

kraftloshet (asteni)

hjartklappning

brostsmérta

muskelkramp (smértsamma och ofrivilliga muskelsammandragningar)
muskelsvaghet

illamaende

matsmaltningsbesvar

buksmarta

inflammation i bukspottkérteln (pankreatit)

muntorrhet

hudutslag

impotens

humorsvangningar

svindel

smakforandringar

somnstorningar

hjartinfarkt (myokardiell infarkt) eller slaganfall (cerebrovaskular handelse), méjligen sekundért
till extremt Iagt blodtryck (hypotension) hos hogrisk-patienter (se avsnitt 2)
snabb hjartfrekvens

kalla h&nder och fotter (Raynauds syndrom)

rinnsnuva

klada

hog niva av urea i blodet

hog niva av kreatinin i blodet, vilket kan visa pa en nedsatt njurfunktion. Detta férsvinner
vanligtvis efter att behandlingen avslutas

forandrade levervarden (6kning av leverenzymer och leverbilirubin)

hog niva av kalium i blodet (hyperkalemi).

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

overkéanslighetsreaktioner (allergi), angioddem (svullnad av armar, ben, ansikte, lappar, tunga,
svalg och struphuvud). Om du méarker nagra symtom pa angioddem sluta ta



Lisinopril/Hydroklortiazid Stada och kontakta omedelbart din lakare (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”)

symtom som kan besta av ett eller flera av féljande: feber, kérlinflammation (vaskulit),
muskelsmarta (myalgi), smérta eller inflammation i lederna (artralgi, artrit), positivt ANA-test
(anti-nukledra antikroppar, ett blodtest for att upptécka autoimmuna sjukdomar), 6kad
sedimenteringshastighet hos erytrocyter (ett tecken pa inflammation i kroppen, upptacks med ett
blodprov), 6kat antal vita blodkroppar (leukocytos) och eosinofila granulocyter (eosinofili),
hudutslag, 6kad ljuskanslighet eller andra hudbesvar

extremt Iagt antal av vissa typer av vita blodkroppar, sa kallade granulocyter (agranulocytos),
vilket gor dig mer mottaglig for infektioner. Ett klart samband mellan behandling med
lisinopril/hydroklortiazid och agranulocytos har &nnu inte visats

hemolytisk anemi (blodbrist som orsakas av en onormal nedbrytning av réda blodkroppar)
liten sénkning av nivan av hemoglobin och hematokrit (réda blodkroppar), vilket kan leda till
anemi. Dessa rapporterades ofta hos patienter med hogt blodtryck, men var sallan av klinisk
betydelse, om inte andra orsaker till anemi fanns

forvirring

nésselfeber (urtikaria)

haravfall (alopeci)

psoriasis (en hudsjukdom som orsakar roda flackar och inflammation i huden)

urinférgiftning

njursvikt

brostforstoring hos man

overdriven frisattning av ett hormon som kan orsaka huvudvark, illamaende och krakningar
(Inadekvat ADH-sekretion - SIADH)

lag natriumniva i blodet (hyponatremi).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

benméargsdepression (nar benmargen inte kan gora tillrackligt manga blodkroppar), vilket visar sig
som ett lagt antal roda blodkroppar (anemi), lagt antal blodplattar (trombocytopeni) och/eller lagt
antal vita blodkroppar (leukopeni)

lagt antal av vissa typer av vita blodkroppar som kallas neutrofila granulocyter (neutropeni)
forstorade lymfkortlar

autoimmuna sjukdomar

Iagt blodsocker (hypoglykemi)

kramp i luftroren (ger andningssvarigheter och vasande andning)

bihaleinflammation (sinuit)

lunginflammation som orsakas av allergi

ackumulering av vita blodkroppar i lungorna

svullnad i tarmen

leverinflammation

gulsot (gulfargning av hud och dgonvitor, oftast pa grund av en leversjukdom). Om du utvecklar
gulsot ska du sluta ta Lisinopril/Hydroklortiazid Stada och omedelbart kontakta lékare
leversvikt

svettningar

blasor och sar i huden

toxisk epidermal nekrolys (en valdigt allvarlig hudsjukdom, karakteriseras av flagning av huden)
Stevens-Johnsons syndrom (en allvarlig hudsjukdom med kliande rosa-réda hudflackar)

mindre urin &n vanligt eller ingen urin.

Ingen kand frekvens (férekommer hos oként antal anvandare):

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada kan forandra resultaten av blodprov. Dessa férandringar har
séllan en klinisk betydelse.
hogt blodsocker



lag niva av kalium i blodet

hog niva av kolesterol i blodet

hog niva av triglycerider i blodet

inflammation i salivkortlarna

aplastisk anemi (nar benmargen inte kan gora tillrackligt manga blodkroppar)

aptitloshet

socker i urinen

rastloshet

depression

depressiva symtom

yrsel

xantopsi (gul syn)

overgaende dimsyn

nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (majligt tecken pa vétskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Om du far plétsligt smartsamma roda 6gon skall du kontakta din lakare omedelbart; du kan
behdva behandling for att undvika permanent forlust av synen

oregelbunden hjértrytm

plotslig rodnad i ansiktet (flush)

karlinflammation, som kan leda till vavnadsdod

andningssvarigheter, lunginflammation och svullnad och/eller vatskeansamling i lungorna
magirritation

forstoppning

ljuskanslighetsreaktioner

elektrolytobalans (férandrade nivaer av vatten och salter i blodet)

kutan lupus erythematosus-liknande reaktioner och aktivering eller ateraktivering av kutan lupus
erythemaosus (en autoimmun sjukdom som orsakar utslag i ansiktet och roda fjallande flackar pa
huden)

allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner

njurinflammation

feber

svaghet

hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda foérvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o De aktiva innehallsamnena ar lisinopril 10 mg (som lisinoprildihydrat) och hydroklortiazid 12,5
mg per tablett.

o Ovriga innehallsamnen &r kalciumvatefosfatdihydrat (E341), magnesiumstearat (E470b),
majsstarkelse, mannitol (E421) och kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lisinopril/Hydroklortiazid Stada &r vita, runda, bikonvexa, skarade tabletter markta C10 pa
ena sidan.

Lisinopril/Hydroklortiazid Stada finns i férpackningarom 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56,
60, 70, 80, 90, 98, 100, 200, 250, 400, 500 och 1000 tabletter i PVC/PVDC/aluminium blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackninsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland
Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 4, B-2300 Turnhout, Belgien
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast:
2023-09-15
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