Indlaegseddel: Information til brugeren

Cardiostad 2,5 mg tabletter
Cardiostad 5 mg tabletter

Cardiostad 10 mg tabletter
Cardiostad 20 mg tabletter

Lisinopril (som dihydrat)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tagedette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Cardiostad til dig personligt. Lad derfor vare med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cardiostad
3. Séadan skal du tage Cardiostad

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cardiostad tabletter indeholder den aktive ingrediens lisinopril. Lisinopril tilherer gruppen af
leegemidler kaldet ACE (angiotensin converting enzyme) haemmere. Det virker ved at udvide
blodkarrene, sé hjertet nemmere kan pumpe blodet rundt til alle dele af kroppen. Dette
resulterer i en blodtrykssaenkende effekt.

Cardiostad bruges hvis:

- Dit blodtryk er for hejt

- Du lider af hjertesvigt. Det betyder at dit hjerte ikke pumper blodet rundt i kroppen sa godt
som det plejer, hvilket forer til sygdomsrelaterede symptomer, sdsom trethed, stakdndethed

eller hevelse af ankler og fodder

- Du har haft et hjertestop (i sddanne tilfzelde anvendes Cardiostad som kortvarig behandling
(6 uger) indenfor 24 timer).

- Du har nyreproblemer relateret til diabetes og forhejet blodtryk.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fog altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE CARDIOSTAD
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Tag ikke Cardiostad

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for lisinopril, overfor lignende legemidler
(ACE-hammere) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cardiostad.

- hvis du tidligere har lidt af en allergisk reaktion overfor lisinopril eller lignende
leegemidler (ACE-h&mmere) omhandlende symptomer som klee, neldefeber, hvaesen
eller haevelse af haender, hals, mund eller gjenlag.

- hvis du eller andre familiemedlemmer har en fortid med allergiske reaktioner, som har
givet synkebesver eller vejrtraekningsbesvar, havelse af hender, fodder eller ankler,
ansigt, leeber, tunge eller hals (angioedem) eller hvis du har haft angioedem under andre
omstandigheder.

- hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i dein graviditet. (Det er ogsa bedst at
undga Cardiostad tidligt i graviditeten — se afsnittet ”Graviditet og amning”).

- Hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et legemiddel der anvendes
til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for
angiopdem (hurtig havelse under huden i et omrade sdsom halsen) er oget.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Cardiostad, hvis du har ellerhar haft nogen nogen
medicinske tilstande eller sygdomme, iser folgende nevnte:

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du ber
ikke tage Cardiostad tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet
”Graviditet og amning”).

For lavt blodtryk (symptomatisk hypotension)

Cardiostad kan i sjeldne tilfelde give for lavt blodtryk (symptomatisk hypotension), isar i
starten af behandlingen.

Det sker oftere hos patienter, der:

- er dehydreret eller lider af saltmangel, f.eks. ved behandling med vanddrivende
medicin, salt begrensende diet, dialyse, diarré eller opkast (se ogsa pkt. 2 ”Det skal
du vide for du begynder at tage Cardiostad” og pkt. 4 ”Bivirkninger”)

- lider af kraftigt forhgjet blodtryk pga. nyresygdom (renin-athangig hypertension) (se
ogsa pkt. 2 ”Det skal du vide for du begynder at tage Cardiostad” og pkt. 4
”Bivirkninger”)

- lider af alvorlig hjertesvigt (grundet brugen af hgje doser vanddrivende medicin, med
eller uden forringelse af nyrefunktionen)

- har hjertesygdomme forarsaget af utilstraekkelig blodforsyning af hjertemusklen
(iskeemisk hjertesygdom) eller kredslebslidelse. Cardiostad kan vere skyld i hjertestop
(myokardie infarkt) eller slagtilfeelde (stroke). Derfor kraever disse patienter tet
medicinsk monitorering.

Hvis du har eget risiko for blodtryksfald vil legen monitorere dig tet iser ved
behandlingsstart eller dosisendring.

Hvis dit blodtryk falder for meget

Hvis dit blodtryk falder for meget skal du leegge dig ned. Hvis det vedbliver kan det kraeve
leegehjaelp. Et midlertidig fald i blodtrykket kraever ikke ngdvendigvis behandlingen med
Cardiostad stoppet. Nar dit blodtryk kommer tilbage til normalt kan du tage Cardiostad, som
du plejer. Dog sker det i nogle tilfaelde at dosisreduktion eller behandlingsstop er nedvendigt.
Tal med lagen hvis du far sterre blodtryksfald eller hvis blodtryksfaldene sker ofte.
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Lidelser i hjerteklapperne og hjertemuskulaturen

Ver ekstra forsigtig med Cardiostad hvis du lider af:

- forsnaevring af hjerteklapperne (mitral eller aorta hjerteklap stenose) som forhindrer
blodflow fra hjertet

- Fortykkelse af hjertemusklen (hypertrofisk kardiomyopati)

Informer leegen om din tilstand og sperg om gode rad.

Overfolsomhedreaktioner (allergiske reaktioner) eller angiogdem

I enkelte tilfeelde har ACE-heemmere (inklusiv Lisinopril) vaeret skyld i livstruende allergiske
reaktioner, kaldet angioadem. Meget sjeldent er fatale tilfeelde af angiosdem blevet
indberettet i forbindelse med havelse af stemmebéndet eller tungen, som gav blokering af
luftvejene.

Stop med at tage Cardiostad og kontakt straks laegen, hvis du oplever symptomer pé
angiopdem, sdsom:

- havelse af ansigt, arme og ben, leber, tunge og/eller hals

- synkebesver

- vejrtrekningsbesver

- kleende udslet

Du er mere tilbgjelig til at fa angioedem hvis:
- Du er mork i huden
- Du tidligere har haft angioedem, ogsd selvom det ikke skyldes ACE-h@mmere (se
afsnit "Tag ikke Cardiostad” ovenover)

Hvis du tager nogen af felgende leegemidler, kan risikoen for angioedem (hurtig haevelse
under huden i omradet som halsen) eges:
e Racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré;
e Lagemidler, der anvendes til at forhindre afstedning af et transplanteret organ og til
kreeft (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
e Vildagliptin, et legemiddel til behandling af diabetes.

Livstruende anafylaktiske reaktioner (allergiske reaktioner) er set hos patienter, der har
modtaget foelgende behandling sammen med ACE-h@mmere:
Fortel legen, at Du taget Cardiostad, hvis Du far:
- hamodialyse (rensning af blodet med hej-fluks-membraner, eks. AN 69)
- Lav-densitet- lipoproteiner (LDL) aferese (en speciel teknik til at fjerne fedt fra
blodet)
- Overfolsomhedsbehandling f.eks. mod bi- og hvepse stik.

Etniske forskelle

Ligesom andre ACE-h@&mmere kan Cardiostad vare mindre effektiv hos patienter med merk
hud. Angiogdem er ogsa mere almindelig hos merkhudede patienter end hos lys-hudede
patienter.

Nyresygdomme

Hvis du har en nyresygdom eller lider af nedsat nyrefunktion kan det vere nedvendigt, at
leegen monitorerer dit kalium og kreatinin 1 blodet neje og muligvis justerer dosis (se ogsa
”Sadan skal du tage Cardiostad”).

Du ber ikke tage Cardiostad hvis u for nylig har faet en nyretransplantation.
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Folgende omstendigheder kan pavirke nyrerne:

- Hos patienter med hjertesvigt, lavt blodtryk forarsaget af ACE-h&mmere kan forvarre
nyrefunktionen. I sddanne tilfeelde er akut nyresvigt blevet rapporteret, men er under
normale omstandigheder ikke vedvarende.

- Hos patienter med forsnavringer i blodkarrene i nyrene (mono- eller bilateral renal
arteriel stenose) som har veret behandlet med ACE-ha@mmere er der set oget urinstof
og kreatinin i blodet. Det sker oftere hos patienter med nedsat nyrefunktion. Disse
stigninger er oftest reversible ved behandlingsstop.

- Patienter, der lider af forhgjet blodtryk pa grund af sygdom i nyrearterierne
(renovaskuler hypertension) er mere eksponeret for at fa lavt blodtryk og nedsat
nyrefunktion. Disse patienter ber begynde behandling under ngje monitorering med
lave doser og omhyggelig dosisjustering. Behandling med vanddrivende medicin ber
stoppes og nyrefunktionen bar monitoreres under de forste uger af behandlingen med
Cardiostad.

- Nogle patienter med forhgjet blodtryk, uden nogen forhistorie med sygdomme 1
blodkarrene i nyrerne (renal vaskulaer sygdom) har udviklet stigning i urinstoffer og
kreatinin i blodet. Disse stigninger har vaeret mindre og forbigdende og ses oftest hos
patienter der tidligere har haft nedsat nyrefunktion. Hvis det sker, vil laegen muligvis
reducere dosis eller udskrive anden medicin.

Hvis din nyrefunktion forverres ber laegen evaluere behandlingen neje og kan muligvis
stoppe behandlingen med Cardiostad.

Leversygdomme

ACE-h@&mmere er meget sjeldent sat i forbindelse med en lidelse, som starter med
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene pga. blokering af galdeflowet fra leveren til tarmen
(kolestatisk gulsot) og udvikler sig hurtigt til levercelleded (lever nekrose) og nogle gange til
ded.

Hvis Du udvikler gulsot ber Du stoppe med at tage Cardiostad og straks kontakte legen. Hvis
din lege ser @ndringer i leverenzymerne kan det vaere at laegen stopper behandlingen.

Zndring i antallet af blodlegemer
Andringer i antallet af blodlegemer er blevet rapporteret under behandling med ACE-
haemmere (se pkt. 4 ”Bivirkninger”).

Disse @ndringer kan gere dig mere disponeret for at fa infektioner, blodninger eller bla
marker. Fortzl leegen, hvis Du far nogle af de tegn. Laegen vil da tjekke antallet af
blodlegemer og eventuelt stoppe behandlingen, hvis det er nedvendigt. Nogle af disse
@ndringer er ikke vedvarende efter behandlingsstop med ACE-ha&mmere.

Du ber vaere meget forsigtig og sperge laegen til rads, hvis:
- Du lider af sygdomme i bindeveyv, sisom blod, knogler eller brusk (kollagen vaskulaer
lidelse)
- Du tager nogle af felgende leegemidler:
o Immunosuppressiva (medicin der reducerer immunsystemets aktivitet, f.eks.
efter en transplantation)
o Allopurinol (til behandling af urinsyregigt og hgje koncentrationer af urinsyre i
blodet)
o Procainamid (til behandling af uregelmaessig hjerterytme)
Det er specielt vigtigt hvis dine nyrer ikke fungerer godt.
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Stigning af kalium i blodet (hyperkalizemi)
Du har eget risiko for hyperkaliemi, hvis:
- nyrerne ikke fungerer godt
- Du lider af diabetes mellitus (sukkersyge)
- Du tager andet medicin, der kan ege serum kalium
Hvis ovennavnte passer pa dig ber laegen monitorere dit kalium i blodet labende (se afsnit
”Brug af anden medicin” nedenfor).

Diabetes (sukkersyge)

Hvis du tager tabletter eller insulin mod sukkersyge, ber blodsukkeret ngje males i lobet af
den forste méaned (se afsnit ’Brug af anden medicin” nedenfor). Dosis pé sukkersyge
behandlingen skal muligvis justeres.

Operation og bedegvelse
Hvis du skal opereres eller skal have foretaget tandoperation skal laegen eller tandleegen vide,
at du tager Cardiostad for du modtager bedevelse.

Lithium

Du skal fortelle leegen, hvis du tager lithium eller lithiumholdige l&egemidler (bruges til
behandling af mani eller depression). Kombinationen af lithium og Cardiostad anbefales ikke
(se pkt. 2 ”Brug af anden medicin”).

Brug af anden medicin sammen med Cardiostad

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og
vitaminer og mineraler.

Effekten af dette legemiddel kan @ndres hvis visse andre leegemidler indtages samtidig
Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager, for nyligt har taget eller planlegger at
tage nogen af felgende leegemidler:
Folgende leegemidler kan forstaerke effekten af Cardiostad, hvilket kan @ge risikoen for lavt
blodtryk:

- vanddrivende medicin. Hvis du allerede tager vanddrivende medicin ber du informere

leegen herom, da det skal stoppes 2-3 dage inden Cardiostad tages.

- Andre blodtrykssenkende leegemidler

- Glyceryltrinitrat (til behandling af angina og hjertesvigt) og andre nitrater

- Andre karudvidende leegemidler

- Tricykliske antidepressiva (midler mod depression)

- Antipsykotika (midler til at behandle psykiatriske lidelser/psykoser)

- Bedovelsesmidler

Folgende leegemidler kan reducere effekten af Cardiostad:

- NSAID (smertestillende), inklusiv acetylsalicylsyre i doser sterre end 3 gram om
dagen. Kronisk brug af disse smertestillende kan reducere den blodtrykssenkende
effekt af Cardiostad. Derudover er der en oget risiko for stigninger af kalium i blodet
og forverring af nyrefunktionen, inklusiv nyresvigt.

- Lagemidler der stimulerer blodtryksstigning (sympatomimetika)

Cardiostad kan &ndre effekten af folgende leegemidler:




- lagemidler til at seenke blodsukkeret (insulin, tabletter mod sukkersyge). Der er risiko
for for lavt blodsukker iser i starten af behandlingen og for patienter med forringet
nyrefunktion.

- Lithium (bruges til behandling af manier og depression). Du ber ikke tage Cardiostad
sammen med lithium. Hvis kombinationen er nedvendig vil det veere nedvendigt ngje
at monitorere niveauet af litium i blodet.

- Samtidig behandling med Cardiostad og thiazider (vanddrivende medicin) kan oge
risikoen for interaktioner.

Brugen af folgende medicin sammen med Cardiostad kan ege risikoen for bivirkninger. Disse
omhandler nyresvigt, @ndring i antallet af blodlegemer, hgje koncentrationer af kalium i
blodet:

- kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika og andre
leegemidler, der kan ege maengden af kalium i dit blod (f.eks. trimethoprim og co-
trimoxazol til infektioner forarsaget af bakterier; ciclosporin, et
immunsuppressivtlegemiddel til at forhindre afstodning af et transplanteret organ; og
heparin, et blodfortyndende leegemiddel til at forhindre blodpropper).

- guldinjektion (eks. gigtbehandling eller ledlidelser) taget samtidig med Cardiostad kan
oge risikoen for karudvidelse (nitrioide reaktioner) med kraftige symptomer som
redmen, utilpashed, svimmelhed og blodtryksfald, som kan veere meget alvorlig

- laegemidler, der oftest bruges til at undga afvisning af transplanterede organer
(sirolimus, everolimus og andre legemidler, der tilherer klassen af mTOR-ha@mmere).
Se afsnit "Advarsler og forholdsregler".

Brug af Cardiostad sammen med mad og drikke
Indtagelse af fode pavirker ikke optagelsen af lisinopril. Du kan derfor tage Cardiostad med
eller uden mad, men forseg at tage det pa samme tidspunkt hver dag.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Din laege
vil normalt rdde dig til at stoppe med at tage Cardiostad og tage en anden medicin i stedet for,
for du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du ber ikke tage Cardiostad tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er mere end
3 méaneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortaelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage Cardiostad,
hvis du ammer, og din leege vil muligvis velge en anden behandling til dig, hvis du ensker at
amme, is@r hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt at tabletterne har nogen indvirkning pé kersel eller arbejdet med
maskiner. I sjeldne tilfeelde kan man fole sig svimmel eller traet isar i starten af behandlingen
med Cardiostad. Ker ikke bil/motorcykel eller arbejd ikke med maskiner for du er sikker pa,
at det ikke pavirkerdig.



3. SADAN SKAL DU TAGE CARDIOSTAD

Tag altid Cardiostad ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl sé sperg legen eller pa
apoteket.

Du kan tage Cardiostad med eller uden mad. Synk tabletten med et glas vand én gang dagligt
og forseg at tage den pa samme tidspunkt pa dagen hver dag. Du ber tage Cardiostad sé leenge
laegen siger det.

For Cardiostad 2,5 mg og 5 mg tabletter

Hvis du har faet at vide af lagen, at du skal tage % tablet, skal du dele tabletten langs
delekarven ved at placere den pa et hardt underlag med delekarven opad. Péfer et tryk pa
toppen med tommelfingeren og tabletten vil blive delt (se billede).

1
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For Cardiostad 10 mg og 20 mg tabletter

Hvis du har faet at vide af leegen, at du skal tage > eller % tablet, skal du dele tabletten langs
delekarven ved at placere den pé et hardt underlag med krydskarven opad. Péfer tryk med
tommelfingeren og tabletten vil blive delt i 4 lige store stykker (se billede).

S

Den szedvanlige dosis athenger af svaerhedsgraden af lidelsen og din individuelle
patientprofil.

Folgende anbefalede doser er givet:

Forhajet blodtryk
Cardiostad kan bruges alene eller ssmmen med andre blodtryksnedsattende laegemidler.

Den normale startdosis er 10 mg om dagen. Dosis kan eges gradvist i intervaller af mindst 2-4
uger indtil blodtrykket er effektivt under kontrol.

Den normale langtidsdosis er 20 mg daglig. Athengig af effekten af behandlingen kan dosis
gradvist gges til maksimal dosis 80 mg daglig.

Hvis du tager vanddrivende medicin vil leegen bede dig stoppe den behandling 2-3 dage inden
behandlingen med Cardiostad begyndes. Hvis den vanddrivende medicin ikke kan stoppes ber
behandlingen med lisinopril starte med 5 mg daglig. Din dosis vil efterfelgende blive justeret
i forhold til blodtrykket. Den vanddrivende behandling kan genoptages.

Hvis du har nyreproblemer kan du startes pé en lavere dosis. Laegen vil beslutte dosis ud fra

sverhedsgraden af nyresygdommen. Lagen vil ngje monitorere dig i starten af
behandlingen (se afsnit ”Ver ekstra forsigtig med at tage Cardiostad; nyresygdomme”).
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Brug til bern og teenagere (6-16 &r)

Dosis fastsettes af leegen. Den anbefalede startdosis er 2,5 mg en gang daglig hvis barnets
vaegt er mellem 20 og 50 kg, og 5 mg en gang daglig hvis barnet vejer mere end 50 kg.
Laegen kan justere den daglige dosis induividuelt til hgjst 20 mg daglig til bern, der vejer
mellem 20 og 50 kg, og til hgjst 40 mg til bern, der vejer mere end 50 kg. Doser over 40 mg
anbefales ikke til bern.

Hvis barnet har nyreproblemer kan laegen give en lavere startdosis eller age dosis gradvist
over en laengere periode.

Hjertesvigt
Cardiostad anvendes sammen med anden medicin til behandling af hjertesvigt (f.eks.
vanddrivende medicin, digitalis, beta-blokkere).
Den normale startdosis er 2,5 mg daglig og ber vere under legelig tilsyn. Dosis vil da
gradvist blive oget med hejst 10 mg ad gangen i intervaller af mindst 2 uger for at kontrollere
symptomer pa hjertesvigt.
Den maksimale dosis pa 35 mg ber ikke overskrides.
Deres dosis kan justeres af laegen athaengig af effekten.
Efter hjertestop
Efter at have modtaget den anbefalede standard behandling (f.eks. blodfortyndende, beta-
blokkere) er den normale startdosis

- 5 mg indenfor 24 timer efter hjertestop

- Derefter 5 mg igen efter 24 timer

- Derefter tages 10 mg 48 timer efter forste dosis med efterfalgende 10 mg daglig.
Den normale vedligeholdelsesdosis er 10 mg daglig.
Lagen kan reducere dosis, hvis du lider af lavt blodtryk eller nyresygdomme.

Behandlingen ber fortsattes i 6 uger.

Problemer relateret til diabetes (sukkersyge)
Den normale startdosis er 10 mg daglig i patienter med forhgjet blodtryk.

Dosis kan egges til 20 mg daglig hvis nedvendigt.

Hvis du har nyreproblemer kan det vere nedvendigt at justere dosis.

Bern

Medicinen ber ikke bruges til bern under 6 ar eller til bern med alvorlige nyreproblemer.

Sperg legen til rads.

Aldre
Zldre patienter med normal nyrefunktion kan tage normal dosis.

Nyretransplanterede
Brug af Cardiostad anbefales ikke til nyretransplanterede patienter



Hvis du har taget for mange Cardiostad tabletter
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Cardiostad end der stér i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Overdoseringssymptomer er lavt blodtryk, kredslabsshock, forstyrrelser i elektrolytbalancen
(lave niveauer af kalium, chlorid og natrium i blodet), nyresvigt, hyperventilering , hurtig
hjerterytme, hjertebanken, lavere hjerterytme, svimmelhed, angst og hoste.

Hvis du har glemt at tage Cardiostad

Hvis du glemmer en dosis Cardiostad tag den da sa hurtigt som muligt. Hvis det er tet pa
tiden for naste dosis, spring da den glemte dosis over og ga tilbage til det normale
doseringsskema. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis
du er usikker kan du kontakte apoteket eller leegen.

Hvis du holder op med at tage Cardiostad
Forstyr eller afbryd ikke behandlingen med Cardiostad uden at have snakket med leegen.

Sperg legen eller pd apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Cardiostad kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede).

e Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).

e Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede).

e Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede).

e Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede),
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).

Du kan ved de forste par doser fole dig lidt utilpas og svimmel grundet den
blodtrykssenkende effekt. Det stopper oftest ved at du ligger dig ned.

Du ber straks stoppe med at tage Cardiostad og kontakte leegen, hvis -du:
- far klee eller udvikler kraftige hudreaktioner
- oplever hvasen eller vejrtraknings- og synkeproblemer
- udvikler havelse af hender, fodder eller ankler, ansigt, leeber, tunge eller hals eller
- oplever gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene.

Almindelige bivirkninger:
- svimmelhed
- hovedpine
- ortostatiske effekter (inklusiv lavt blodtryk; i denne situation hvor blodtryksfald sker i
forbindelse med staende stilling, hvilket giver svimmelhed, utilpas eller besvimelse)
- hoste
- diarré
- opkast
- forstyrrelser af nyrefunktionen (renal dysfunktion)

Ikke almindelige bivirkninger:



havelse af ansigt, arme/ben, laeber, tunge, stemmelaeberne og/eller hals. Disse
symptomer skyldes overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) angioedem (se
afsnit ”Ver ekstra forsigtig med at tage Cardiostad; overfelsomhedsreaktioner eller
angiopdem”)

humersvingninger

prikken eller folelseslashed i hander eller fadder (parestesi)

svimmelhed (vertigo)

smagsforstyrrelser

sevnforstyrrelser

hjerteanfald (myokardiainfarkt) eller stroke (blodprop i hjernen), mulig sekundeert til
kraftigt blodtryksfald hos hejrisiko patienter (se afsnit ”Vaer ekstra forsigtig med at
tage Cardiostad; lavt blodtryk™)

hjertebanken

hurtig hjerterytme

dérlig blodcirkulation, som giver felelseslase og blege fingre og teer (Raynaud’s
faenomen)

havelse og irritation i nesen

kvalme

mavesmerter

forstoppelse

udsleet

kloe

impotens

traethed

svaghed

oget urinstof i blodet

gget serum kreatinin

oget leverenzymer

hejt kaliumniveau i blodet, som kan give unormal hjerterytme

Sjeeldne bivirkninger:

fald i hemoglobin (rede blodlegemer)

fald 1 haematokrit (proportion af rede blodlegemer)

mental forvirring

mundterhed

naldefeber

hértab

psoriasis

giftig tilstand, som skyldes nyresvigt og er karakteriseret ved ophobning af urinstof i
blodet

akut nyresvigt

brystvaekst hos maend

pget serum bilirubin

lavt natriumniveau i blodet, som kan give muskelsvaghed, treekninger eller unormal
hjerterytme

@get maengde af et gormon der regulerer mangden af vand i blodet og derfor pavirker
elektrolytbalancen, f. eks. fald i natrium niveau, en tilstand kaldet syndrom med
uhensigtsmassig sekretion af antidiuretisk hormon (SIADH- symptomerne kan vaere
forvirring, svaghed, treethed, hovedpine, kvalme, opkast og kramper)

Meget sjeldne bivirkninger:

knoglemarvsdepression (nar knoglemarven ikke danner nok rede blodlegemer)
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- blodmangel (kan forarsage bleghed, svaghed eller &ndedraetsbesvaer)
- reduktion af blodplader (oger risikoen for bladninger eller bla marker)

- nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, agranulocytose (se afsnit ”
Ver ekstra forsigtig med at tage Cardiostad; endring af antallet af blodlegemer™)

- forsterrelse af lymfeknuderne

- autoimmun sygdom

- lavt blodsukker

- vejrtrekningsproblemer, hvasen

- bihulebetandelse

- lungebetendelse (allergisk betinget)

- ophobning af hvide blodlegemer i lungerne (eosinophili pheumonia)
- betendelse i bugspytkirtlen (giver voldsomme mave- og rygsmerter)
- havelse af tarmslimhinden

- leverbetendelse

- gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene forarsaget af problemer i leveren eller
blodet og leversvigt (gulsot; se afsnit ”Ver ekstra forsigtig med at tage Cardiostad;

leversygdomme™)
- oget svedtendens
- autoimmun sygdom med blister og sér pa huden (pemfigus)

- alvorlig lidelse med blister af huden og evt i munden, gjnene og pd kensorganerne

(toksisk epidermal nekrose eller Stevens-Johnsons Syndrom)
- hudlidelse med klgende rede plamager (erythema multiforme)
- nedsat eller ingen urinproduktion
- kutan pseudolymfoma (betendelsesreaktion)

-Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- depressive symptomer
- besvimelse (synkope).

Der er blevet rapporteret et symptomkompleks som inkluderer én eller flere af folgende:
feber, betaendelse i blodkar ofte med udslet, muskelsmerter, ledsmerter, ledbetaendelse, en
positiv test for autoimmune antistoffer, aget sedimentation af rede blodlegemer (et tegn pa
betaendelse i kroppen, ses i blodpreve), sget antal hvide blodlegemer, udslet, lysfolsomhed

eller andre hudlidelser kan forekomme.

Tal med lzgen eller pé apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet

tilSundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pdrerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte tilSundhedsstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger p4 Sundhedsstyrelsens netsted.

5.  OPBEVARING
Opbevar Cardiostad utilgengeligt for bern.

Cardiostad 2,5 mg tabletter:opbevares ikke over 25°C
Cardiostad 5 mg/10 mg/20 mg tabletter opbevares ikke over 30°C

Brug ikke Cardiostad efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pé blisteren.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
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Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cardiostad indeholder:

Aktivt stof er lisinopril (som dihydrat)

1 tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg lisinopril.

Ovrige indholdsstoffer:
Calciumhydrogenfosfat dihydrat, silica kolloid anhydrat, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol, pregelatineret majsstivelse.

Udseende og pakningssterrelser

Cardiostad 2,5 mg tabletter
Hvide, runde, bikonvekse tabletter med delekarv pa begge sider og print “2.5” pé den ene
side. Hver tablet indeholder 2,72 mg lisinoprildihydrat svarende til 2,5 mg lisinopril.

Cardiostad 5 mg tabletter
Hvide, runde, bikonvekse tabletter med delekeerv pa begge sider og print “5” pa den ene side.
Hver tablet indeholder 5,44 mg lisinoprildihydrat svarende til 5 mg lisinopril.

Cardiostad 10 mg tabletter
Hvide, runde, bikonvekse tabletter med krydskerv pa begge sider og print “10” pa den ene
side. Hver tablet indeholder 10,89 mg lisinoprildihydrat svarende til 10 mg lisinopril.

Cardiostad 20 mg tabletter
Hvide, runde, bikonvekse tabletter med krydskerv pa begge sider og print “20” pa den ene
side. Hver tablet indeholder 21,78 mg lisinoprildihydrat svarende til 20 mg lisinopril.

Tabletterne pakkes 1 blister 1 folgende pakningssterrelser

Cardiostad 2,5 mg tabletter: 14, 20, 28, 30, 50, 56 og 100 tabletter

Cardiostad 5 mg/10 mg/20 mg tabletter: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 150, 200, 250,
300, 400, 500 og 1000 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

12



Danmark

Fremstiller

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A

2730 Herlev
Danmark

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Ostrig
Belgien
Danmark
Finland
Tyskland
Irland
Italien
Luxembourg
Portugal
Sverige
Holland

Lisinostad 5Smg/10mg/20mg

Lisinopril EG 5mg/20mg

Cardiostad 2.5mg/5mg/10mg/20mg
Cardiostad 2.5mg/5mg/10mg/20mg tabletti
Lisinopril STADA 2.5mg/5mg/10mg/20mg Tabletten
Zestan 2.5mg/5mg/10mg/20mg

Lisinopril EG 5mg/20mg

Lisinopril EG 5mg/20mg

Lisinopril Ciclum 5mg/20mg

Lisinopril Stada 2.5mg/5mg/10mg/20mg
Lisinopril CF 5mg/10mg/20mg

Denne indlzegsseddel blev senest revideret Juni 2019
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