Indlaegsseddel: Information til brugeren
Odrik® 0,5 mg og 2 mg, harde kapsler

trandolapril

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Lagen har ordineret Odrik til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Odrik
Sédan skal du tage Odrik

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Odrik er medicin af type ACE-haemmere, der nedsetter blodtrykket.
Du kan tage Odrik mod for hgjt blodtryk eller som behandling efter blodprop i hjertet.
Leegen kan have givet dig Odrik for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Odrik

Tag ikke Odrik:

hvis du er allergisk over for trandolapril eller et af de gvrige indholdsstoffer i Odrik kapsler
(angivet i punkt 6).

hvis du er allergisk over for anden medicin, der ogsa tilhgrer gruppen af ACE-he&mmere

hvis du ved tidligere behandling med en ACE-h@mmer har faet en allergisk rektion med havelse
af ansigt, leeber og svalg

hvis du lider af haevelser i hud og slimhinder, som er arveligt betingede eller uforklarlige

hvis du er gravid i andet eller tredje trimester. (Se punktet vedrgrende graviditet)

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Odrik hvis du:

har alt for lavt blodtryk, lider af sygdomme i blodkarrene (f.eks. ved blodbrop i hjertet eller
hjernen eller ved areforkalkning) eller lider af hjertekramper (angina pectoris). Lider af
forstyrrelser i salt-/vaeskebalancen.

har forhgjet blodtryk pa grund af forandringer i nyrernes blodkar, ma du ikke tage vanddrivende
medicin samtidig med Odrik. Din behandling vil normalt starte pa hospital, da dine nyrer og
indholdet af kalium i blodet skal kontrolleres ngje i de farste uger.

har darlige nyrer eller er nyretransplanteret

har darlig lever

er sort. Odrik virker ikkel ige sa godt hos sorte.

far tar hoste under behandling med Odik

har diabetes

har darligt hjerte, forsnaevning i hovedpulsaren eller en sygdom i hjertemusklen
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— har en alvorlig bindevaevssygdom (lupus erythematosus disseminatus)

—  far behandling, som h&zmmer immunforsvaret (f.eks. efter transplantation)

— eridialyse

— skal behandles med LDL-afarese (maskinel fjernelse af kolesterol)

— skal desensibiliseres med insektgift (for at mindske allergiske reaktioner ved insektbid)

— er (eller planlaegger at blive) gravid. Odrik anbefales ikke i den tidlige graviditet og ma ikke
bruges, hvis du er gravid i andet eller tredje trimester, da det kan gere alvorlig skade pa dit barn,
hvis det bruges pa dette tidspunkt (se punktet vedrgrende graviditet)

— lider af kronisk inflammation i bindevevet (f.eks. lupus erythematosus og skelerodermi)

— Lider af allergisk reaktion med haevelse af ansigt, l&eber og sveelg (idiopatisk angioneurotisk
gdem)

— Samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

o En angiotensin Il-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner — f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan) iseer hvis ud har nyreproblem i forbindelse med sukkersyge
o0 Aliskiren

Hvis du far et af falgende leegemidler, er der gget risiko for angiogdem (hurtig haevelse under huden

pa omrader som f.eks. halsen):

— Sirolimus, everolimus og andre leegemidler, der tilhgrer klassen af mTOR-hemmere (bruges til at
undga afstgdning af transplanterede organer)

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften "Tag ikke Odrik”.

Hvis du skal bedgves eller opereres, skal du fortelle legen/tandlaegen, at du tager Odrik.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Odrik. Det kan have
betydning for pragveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Odrik
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din lzege, hvis du tager:

— leegemidler, som oftest bruges til at undga afstedning af transplanterede organer (sirolimus,
everolimus og andre leegemidler, der tilhgrer klassen af mTOR-haemmere). Se punktet *Advarsler
og forsigtighedsregler’.

— kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium, diuretika (vanddrivende medicin)
navnlig de sakaldte kaliumbesparende som f.eks. spironolacton, eplerenon, amilorid), andre
leegemidler som kan gge kaliumindholdet i din krop (som f.eks. eparin og co-trimoxazol, ogsa
kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol).

— anden vanddrivende medicin

— blodtryksmedicin (herunder alfablokkere og betablokkere)

— medicin mod mani eller depression (lithium)

— strek smertestillende medicin (morfin og lignende stoffer)

— medicin mod sindsygdom (antipsykotika)

— medicin mod urinsyregigt (allopurinol)

—  kraftmedicin

— injektionsbehandling med en sakaldt guldforbindelse

— medicin som heemmer immunforsvaret (f.eks. ciclosporin, tacrolimus)

— medicin mod afstgdning af organer efter transplantation (f.eks. sirolimus, everolimus,
temsirolimus)

— binyrebarkhormon (kortikosteroid). Dog ikke hvis du kun bruger det pa huden

— smertestillende medicin (NSAID)

— medicin mod voldsomme allergiske reaktioner (Epi-pen med adrenalin)

— medicin mod for meget mavesyre



— insulin eller tabletter mon diabetes

— medicin mod angst og uro

— medicin mod depression

— hvis du samtidig tager en angiotensin ll-receptorblokker (ARB) eller aliskiren. Det er mulidt at
leegen er ngd til at @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler (se ogsa information i
afsnittene *Tag ikke Odrik, hvis du’ og ’Advarsler og forsigtighedsregler’

Brug af Odrik sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Odrik kapsler sammen med et glas vand. Du kan tage Odrik sammen med mad og drikke.
Hvis du drikker alkohol, kan det gge virkningen af Odrik.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Odrik.

Graviditet

Din lzege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Odrik, far du blive gravid, eller sa snart du ved,
at du er gravid, og leegen vil rade dig til at tage en anden medicin i stede for Odrik. Odrik anbefales
ikke i den tidlige graviditet og ma ikke bruges , hvis du er gravid i andet eller tredje trimester, da det
kan gere alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter den tredje graviditetsmaned.

Amning

Forteel din laege, hvis du ammer eller skal til at starte med at amme. Odrik anbefales ikke til mgdre,
som ammer og di nlege kan veelge en anden behandling til dig, hvis ud gnsker at amme, seerligt hvis
dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Odrik kan iser i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis, eller hvis du drikker alkohol,
give bivirkninger som svimmelhed og hovedpine, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Odrik indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. harde kapsel, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Odrik
Tag altid Odrik ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er

For hgjt blodtryk:

Voksne: 1 kapsel (2 mg) 1 gang dagligt. Efter 2-4 uger kan din dosis hgjst stige til 2 kapsler (4 mg) 1
gang dagligt. Falg leegens anvisninger.

En lavere startdosis kan veere ngdvendig, hvis du far vanddrivende medicin. Falg leegens anvisninger.

Behandling efter blodprop i hjertet:

Voksne: 1 kapsel (0,5 mg) 1 gang dagligt. Din dosis kan stige til hgjst 2 kapsler & 2 mg (ialt 4 mg) 1
gang dagligt. Fglg laegens anvisninger.

Du kan tage Odrik far, under eller efter et maltid.

Nedsat leverfunktion:
Det er ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at endre dosis. Falge leegens anvisninger.
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/Aldre:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Brug til bgrn
Du ma kun give Odrik til barn efter leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Odrik kapsler
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Odrik kapsler, end der star i
denne vejledning, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag s&esken med.

Symptomer pa overdosering kan veere meget lavt blodtryk, shock som viser sig ved svimmelhed og
besvimelse. Slgvhed, langsom puls, forstyrrelser i saltbalancen og nedsat nyrefunktion. VVed mistanke
om overdosering kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hvis du har glemt at tage Odrik

Hvis du har glemt en kapsel, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste kapsel, sa spring den glemte kapsel over. Du ma ikke tage en dobbelstdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Odrik
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Odrik.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

— lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112

— andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112

— manglende ilt til hjertet, hjertesvigt, hjerterytmeforstyrrelser

— smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue

— leverbetandelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue

— kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue

— blodige opkastninger. Kontakt lzege eller skadestue. Ring 112

— ophobning af nitrogenholdige stoffer i blodet

— gravide: Barnet kan blive fgdt med misdannede blodkar

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

— voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lzege eller skadestue

— almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue

— smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsygning til
hjertemusklen

— meget langsom puls. Tendens til besvimelse

— hjertestop. Ring 112

— en meget kort periode med utilstraekkelig blodforsyning til hjernen (forbigaende iskeemisk anfald)

—  bleaereformet udslat og betendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue

— kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lsege eller skadestue

— blodmangel



— kortandethed. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112

— voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pga.
tarmslyng. Ring evt.112

— mavesmerter. Kontakt leege eller skadestue

— alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege eller skadestue

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
— hoste

— hovedpine

— lavt blodtryk

— krafteslegshed og svaghed

Ikke almindelig bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
— sgvnlgshed

— nedsat sexlyst

— desighed

— svimmelhed

— hedestigning

— pvre luftvejsinfektion, haevelse i de gvre luftveje

— kvalme, diarré, forstoppelse, mave-tarm smerter og/eller lidelse
— hudklge

— udsleet

— rygsmerter, brystsmerter, smerter i ben og arme, muskelspasmer
— impotens

— hjertebanken

— heavede ben eller fadder

— utilpashed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

— nervgsitet

— opkastning, fordglelsesbesveer, luftafgang fra tarmen, mundterhed, mavesmerter

— svedtendens

— muskelsmerter, knoglesmerter, ledsmerter, slidgigt

— halsirritation og naseflad

— urinvejsinfektion

— bronkitis

— irritation eller smerte i sveelget

— vandig neeseflad

— almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte
leege

— blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen

— forstyrrelser i blodplader eller i hvide blodceller

— allergiske reaktioner

— hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen

— kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. forlavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjaldne tilfaelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med leegen

— gget risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med laegen

— gget meaengde af fedtstoffer eller urinsyre i blodet

— urinsyregigt

— forgget urinmangde, hyppig vandladning



— sure opsted/halsbrand

— appetitmangel/madlede, gget appetit

— enzymforstyrrelser

— hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue

— depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen

— sgvnforstyrrelser, angst, rastlgs uro, ligegyldighed

— besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lzegen. I alle andre
tilfeelde ring 112

— rykvise muskelsammentraekninger

— prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden

— migrane med eller uden aura

— smagsforstyrrelser

— gjenlagshetendelse, nedsat syn, gjenforstyrrelser, havelse i gjets bindehinde

— tinnitus

— for hgjt blodtryk

— hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112

— langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112

—  areforkalkning, areknuder

— svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende
stilling pga. lavt blodtryk

— indsnaevning af blodkar i fedder, ben eller lar

— andengd/andedreetshesveer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen

— naseblod

— produktiv hoste, luftvejsforstyrrelse

— gget indhld af billirubin i blodet

— udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

— psoriasis, kraftig sveden, eksem, akne, terhud, hudlidelse

— fiskehud

— treethed

— heevelser

— skader

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
— galdeophobning

— forhgjet immonoglobulin, forhgjede enzymer i blodet

— hududslet

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

— nedsat heemoglobin, nedsat heematokrit

— besvimelsesanfald

— hartab, feber

— udsleet i ansigt, pa arme og ben samt feber

— nealdefeber

— muskelsvaghed, forvirring, talebesver pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i
meget sjeldne tilfzlde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med leegen

— forbigaende ildmangel i hjernen. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen

— forstyrrelser i balancen

— forvirring



— uregelmassig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen

— unormalt elektrokardiogram (EKG)

— unormale leverfunktionstest, forhgjet indhold af transaminase i blodet

— forhgjet indholde af kreatinin i blodet, forhgjet indhold af urinstof i blodet, nedsat antal
blodplader, forhgjede leverenzymtal, forhgjet alkalin fosfatase i blodet, forhgjet laktat
dehydrogenase i blodet, unormale laboratorieresultater

— skummende urin, pga. &ggehvidestof i urinen

— slgretsyn

— snue, betendelse i tungen, bihulebetendelse

— gulsot

Indberetning af bivirkninger

vis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Odrik utilgengeligt for barn.

Odrik ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Odrik efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Odrik 0,5 mg og 2 mg kapsler indeholder:

— Aktivt stof/aktive stoffer: trandolapril. Hver kapsler indeholder henholdvis 0,5 mg og 2 mg
trandolapril

— @vrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactose, povidon, natriumstearylfumarat

— Kapslen indeholder: gelatine. Titandioxid (E171), erythrosin (E127), jernoxid-gul (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Odrik kapsler 0,5 mg er harde, den ene halvdel er rad, og den anden halvdel er lys gul.
Odrik kapsler 2 mg er harde og rade.

Pakningsstarrelser
98 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup
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Fremstiller

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,
Komarom, 2900
Hungary

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2021
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