Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lisinopril Actavis 5 mg, 10 mg og 20 mg tabletter

lisinopril

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lisinopril Actavis
3. Sédan skal du tage Lisinopril Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Lisinopril Actavis er et blodtrykss@nkede laegemiddel og tilherer den gruppe af
leegemidler, der kaldes ACE-ha@&mmere. Lisinopril Actavis virker ved at udvide
blodkarrene, sé blodtrykket falder.

Lisinopril Actavis anvendes:

e til behandling af forhgjet blodtryk

e til behandling af nedsat hjertefunktion

e som korttidsbehandling efter en blodprop 1 hjertet

e til behandling af nyresygdom hos personer med forhgjet blodtryk og ikke-
insulinkraevende sukkersyge (type 2-diabetes).

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Lisinopril Actavis
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid l&egens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Lisinopril Actavis

¢ hvis du er allergisk over for lisinopril, et af de ovrige indholdsstoffer 1 Lisinopril
Actavis (angivet i punkt 6) eller over for andre leegemidler af samme type (ACE-
hammere) som Lisinopril Actavis.

e du tidligere har haft veeskeophobning pa grund af en allergisk reaktion i
forbindelse med behandling med ACE-ha&mmere (f.eks. pludselig veskeophobning
under huden, der ligner naldefeber).
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e du har haft arveligt betingede eller uforklarlige vaeskeophobninger pd grund af en
allergisk reaktion.

e du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at
undga Lisinopril Actavis tidligt i graviditeten - se afsnittet ”Graviditet og amning”).

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et
blodtrykssankende laegemiddel, der indeholder aliskiren.

¢ 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 angioedem (hurtig havelse under huden i et omradde sdsom halsen) er
oget.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Lisinopril Actavis, hvis

e du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

e du tager vanddrivende medicin.

e du tager kaliumtilskud, medicin der oger kaliumindholdet i blodet sdsom
spironolacton, amilorid, kaliumholdige salttilskud eller er pa saltfattig dieet.

e du har faet at vide, at dine blodkar i den ene eller begge dine nyrer er forsnaevrede,
iser hvis du har nedsat nyrefunktion.

e du for nylig har gennemgaet en nyretransplantation.

e du er dialysepatient.

e du har lavt blodtryk. Det kan opleves som svimmelhed eller erhed, iser nir du
rejser dig op.

e du har nedsat hjertefunktion.

e du har en hjertesygdom, f.eks. problemer med hjerteklapperne eller en forsterret
hjertemuskel.

e du for nylig har haft en blodprop 1 hjertet, og dine hjerte- og kredslebsproblemer
ikke er under kontrol.

e du lider af nedsat blodgennemstromning i hjertet eller hjernen.

e du tidligere har haft angiogdem (en allergisk reaktion med havelser i ansigtet, af
arme og ben, leber, tunge, stemmeband og/eller strube).

e dueribehandling med allergivaccinationer.

e duerigang med en behandling, hvor det darlige kolesterol fjernes fra dit blod
(LDL-aferese).

e du har diabetes.

e du har en sygdom 1 blodkarrene (vaskuler bindevaevssygdom, f.eks. sklerodermi,
SLE (lupus)).

e du tager lithium (mod mental sygdom).

e du for nylig har lidt af opkastninger eller diarré.

e du skal opereres eller bedoves. Fortel kirurgen, narkoselegen eller tandlegen, at
du er i behandling med Lisinopril Actavis.

e du skal have taget urin- eller blodprever. Fortal det til sundhedspersonalet, at du
er 1 behandling med Lisinopril Actavis.

¢ du kan fi hoste under behandling med Lisinopril Actavis. Hosten er som regel tor
og vil gé vek igen, ndr du stopper med at tage Lisinopril Actavis.

e du er af sort afstamning, da Lisinopril Actavis kan vaere mindre effektiv. Du kan
ogsd have sterre risiko for at f& bivirkningen angiogdem (en alvorlig allergisk
reaktion).
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e hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:
o en angiotensin II-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner -
f.eks. valsartan, telmisartan, irbesartan), isar hvis du har
nyreproblemer i forbindelse med diabetes
o aliskiren.
Din lege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks.
kalium) 1 dit blod med jevne mellemrum.

Se ogsé information under overskriften ” Tag ikke Lisinopril Actavis”.

e Hyvis du fér et af folgende leegemidler, er der gget risiko for angioedem
o racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré
o legemidler, der anvendes til at forhindre afstedning af et transplanteret
organ og til kraeft (f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
o vildagliptin, et legemiddel til behandling af diabetes.

Du skal fortelle din leege, hvis du er (eller planlaegger at blive) gravid. Lisinopril
Actavis frarades tidligt i graviditeten og mé ikke tages, hvis du er mere end tre
maneder henne, da det kan forarsage alvorlige skader pa dit barn, hvis det anvendes
pa dette tidspunkt (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Brug af andre lzegemidler sammen med Lisinopril Actavis
Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre legemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Det er muligt, at leegen er nadt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Tal med lagen, hvis du er i behandling med:

¢ kaliumtilskud (inklusive salterstatninger), kaliumbesparende diuretika og andre
leegemidler, der kan gge mangden af kalium 1 dit blod (f.eks. trimethoprim og co-
trimoxazol til infektioner forarsaget af bakterier; ciclosporin, et immunsuppressivt
leegemiddel til at forhindre afstedning af et transplanteret organ; og heparin, et
blodfortyndende leegemiddel til at forhindre blodpropper)

e lithium (medicin mod mental sygdom)

e visse typer medicin mod smerter og havelser (NSAID) og acetylsalicylsyre (i
doser pé 3 g om dagen eller mere)

e guld

e anden blodtryksmedicin

e en angiotension II-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa information

under overskrifterne " Tag ikke Lisinopril Actavis” og ”Advarsler og

forsigtighedsregler”)

vanddrivende legemidler (diuretika)

nitrater (mod hjerteproblemer)

bedovelsesmidler

visse typer legemidler mod depression (tricykliske antidepressiva)

antipsykotika (leegemidler mod psykoser og skizofreni)

legemidler, der pavirker centralnervesystemet (sympatomimetika)

leegemidler mod astma

leegemidler mod diabetes (insulin og tabletbehandling)
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e legemidler, der virker h#ammende pd immunsystemet sdsom ciclosporin (bruges
ved organtransplantationer)

e visse typer legemidler mod urinsyregigt (allopurinol)

e visse typer legemidler mod hjerterytmeforstyrrelser (procainamid).

Folgende leegemidler kan oge risikoen for angiogdem (tegn pa angioedem inkluderer

havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svaelg med synke- og vejrtrekningsbesver):

e legemidler, der bruges til at oplese blodpropper (vavsplasminogenaktivatorer);
gives som oftest pa hospitalet.

e lxgemidler, som oftest bruges til at undgé afstedning af transplanterede organer
(sirolimus, everolimus, temsirolimus og andre legemidler, der tilhorer klassen af
mTOR-h@&mmere). Se punktet “Advarsler og forsigtighedsregler”.

e racecadotril mod diarré.

e vildagliptin mod diabetes.

e sacubitril/valsartan, et legemiddel der anvendes til behandling af en type
langvarig (kronisk) hjertesvigt (se punktet ”Tag ikke Lisinopril Actavis”).

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet

Du skal fortelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller maske vil blive det). Din
lege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Lisinopril Actavis og tage et andet
leegemiddel i stedet for, for du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er
gravid.

Du ber ikke tage Lisinopril Actavis tidligt 1 graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis
du er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige
skader.

Amning
Du skal fortelle din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage

Lisinopril Actavis, hvis du ammer, og din lege vil muligvis vaelge en anden
behandling til dig, hvis du ensker at amme, is@r hvis dit barn er nyfedt eller fodt for
tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lisinopril Actavis pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Nogle kan dog opleve svimmelhed eller treethed. Du skal derfor vaere opmerksom pa,
hvordan medicinen pavirker dig, hvis du skal faerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner.

Lisinopril Actavis indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er

1 det veesentlige natriumfrit.

3.  Séadan skal du tage Lisinopril Actavis
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Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Du skal tage tabletten pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Du kan tage Lisinopril
Actavis 1 forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.
Du skal tage Lisinopril Actavis med et glas vand.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Den anbefalede dosis er:

Behandling af forhegjet blodtryk
Startdosis: 10 mg en gang dagligt.
Vedligeholdelsesdosis: 20 mg en gang dagligt.

Din leege vil méske justere din dosis, indtil dit blodtryk er under kontrol. Den
maksimale dosis er 80 mg dagligt.

Hvis du er 1 behandling med vanddrivende medicin, vil l&egen maske stoppe eller
neds@tte mangden af din vanddrivende medicin, for du pdbegynder behandling med
Lisinopril Actavis.

Behandling af forhejet blodtryk hos bern og unge (6 til 16 ar)
Lagen vil beregne den korrekte dosis til dit barn. Dosis athaenger af barnets
legemsvagt:
e For bern, der vejer mellem 20 kg og 50 kg, er den sedvanlige startdosis 2,5
mg én gang dagligt, som kan eges til maksimalt 20 mg én gang dagligt.
e For bern, der vejer mere end 50 kg, er den sedvanlige startdosis 5 mg én gang
dagligt, hvilket kan oges til maksimalt 40 mg én gang dagligt.

Lisinopril Actavis anbefales ikke til bern under 6 ar eller til bern med svare
nyreproblemer.

Behandling af nedsat hjertefunktion

Startdosis: 2,5 mg en gang dagligt. Kan eges gradvist med mindst 2 ugers interval og
med hejst 10 mg ad gangen efter aftale med laegen.

Den maksimale dagsdosis er 35 mg.

Korttidsbehandling efter en blodprop i hjertet
Startdosis: 5 mg en gang dagligt i de forste to dage. Derefter 10 mg en gang dagligt.

Ved nyresygdom i forbindelse med ikke-insulinkravende sukkersyge (type 2-
diabetes) og forhgjet blodtryk
Den anbefalede dosis er 10-20 mg en gang dagligt.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vere nedvendigt at justere dosis. Du skal folge leegens anvisning.

Aldre
Det kan veere nadvendigt at justere dosis. Du skal folge leegens anvisning.
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Hvis du har taget for meget Lisinopril Actavis

Kontakt omgéende leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Lisinopril Actavis, end der str i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, eller hvis dit barn ved et uheld har indtaget leegemidlet.

Symptomer pa en overdosering er:
Alvorligt lavt blodtryk, shock, forstyrrelser i vaskebalancen, nedsat nyrefunktion,
hyperventilering, hurtig puls, hjertebanken, langsom puls, svimmelhed, angst og hoste.

Hyvis du har glemt at tage Lisinopril Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot
med den sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Lisinopril Actavis
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med
Lisinopril Actavis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

STOP MED AT TAGE LISINOPRIL, OG KONTAKT STRAKS DIN LAGE,
HVIS DU OPLEVER FOLGENDE:

e alvorlige allergiske reaktioner sdsom havelser i ansigtet, arme, ben, laber,
slimhinde, tunge, stemmeband, og/eller svalg, vejrtraeknings- og synkebesvar
eller nzeldefeber (angioedem). Personer af afrikansk afstamning har en hgjere
risiko for at udvikle angioedem.

¢ en infektion med symptomer sadsom feber, generel utilpashed, tilbgjelighed til
inflammation (infektion), hud- og slimhindebledninger, bld marker, bleghed og
traethed.

e alvorlig hudreaktion, som f.eks. pludseligt, uventet udslat eller breendende, rod
eller afskallende hud.

e hvis du udvikler gulsot (gullig farve af hud og i det hvide i gjnene).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

e svimmelhed

¢ hovedpine, lavt blodtryk ved hurtig rejsning fra liggende/siddende til stdende
position

hoste

diarré

opkastning

nedsat nyrefunktion.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
e humerforandringer
e syns- og/eller horelseshallucinationer
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folelsesloshed, prikken og snurren i fingrene

balanceforstyrrelser

smagsforstyrrelser

sovnforstyrrelser

blodprop 1 hjertet eller hjernen, muligvis som folge af udtalt lavt blodtryk hos
patienter 1 hejrisikogruppe, hjertebanken, hurtig puls

nedsat blodgennemstremning af fingre og teeer (Raynaud’s syndrom)

snue

kvalme

mavesmerter eller fordejelsesforstyrrelser

hududslet eller kloe

impotens

treethed eller svaghed

forandringer i blodveardierne med hensyn til nyrefunktionen, stigning i levertal,
forhejet kaliumkoncentration i blodet

e kraftigt blodtryksfald kan forekomme hos patienter med folgende sygdomme:
hjertesygdom; forsnavring af aorta (hovedpulsaren) eller blodkar, der leder til
nyrer eller hjerteklapper; fortykket hjertemuskel. Hvis dette sker, kan du fole dig
svimmel eller or, iser hvis du rejser dig hurtigt op.

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

e nedsatte eller forhgjede blodvardier, lavt niveau af natrium 1 blodet

e mentale forstyrrelser

tor mund

naldefeber

hartab

psoriasis

havelse i ansigtet, arme, ben, leber, tunge, svelg og/eller stemmeband forarsaget

af en allergisk reaktion (angiogdem/overfelsomhed)

e akut nyresvigt, oget mangde affaldsstoffer i kroppen pé grund af alvorligt nedsat
nyrefunktion

e uhensigtsmassig hgj produktion af det hormon (antidiuretisk hormon), der
regulerer vaeskebalancen i1 kroppen (SIADH)

e unormal forsterrelse af bryster hos meand.

Meget sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

nedsat funktion af knoglemarven som medferer forandringer af blodcelledannelse

bledning

bla merker eller beteendelse (som kan skyldes for i blodlegemer)

alvorlig blodmangel

havede/forstarrede lymfekirtler

autoimmun sygdom (en tilstand, hvor immunsystemet angriber blodcellerne)

kramper 1 luftrerets muskulatur

allergisk betinget betendelse af endepartierne af de fine luftrersforgreninger

(alveoler) 1 lungerne

e Dbetendelse i bugspytkirtel eller lever med gulsot (gulfarvning af hud og det hvide
1 gjnene)

e leversvigt
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havelser af tarmene

svedtendens

lavt blodsukker

betendelse 1 galdegangene

alvorlige hudsygdomme med blaeredannelse og hudredme (Stevens-Johnsons
syndrom og pemfigus), kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal
nekrolyse) eller feber

e udslat i ansigtet og pa arme og ben (erythema multiforme)

e psoriasislignende hudreaktioner

¢ nedsat eller manglende vandladning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslés ud fra tilgeengelige data):
e depressive symptomer

e besvimelse

e alvorlige allergiske (anafylaktiske) reaktioner.

Der er rapporteret et symptomkompleks med feber, muskelsmerter, ledsmerter,
karbetaendelse, forhgjet blodsenkning, forandringer 1 blodbilledet, hududslat og/eller
lysfolsomhed.

Bivirkninger hos bern er sammenlignelige med dem, der ses hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring
Opbevar Lisinopril Actavis utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Tag ikke Lisinopril Actavis efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n@vnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
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Lisinopril Actavis tabletter indeholder

- Aktivt stof: lisinopril
Hver tablet indeholder 5 mg lisinopril (som dihydrat).
Hver tablet indeholder 10 mg lisinopril (som dihydrat).
Hver tablet indeholder 20 mg lisinopril (som dihydrat).

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol, calciumhydrogenphosphatdihydrat,
pregelatineret majsstivelse, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat.
Lisinopril Actavis 10 mg indeholder desuden farvestoffet Pigment Blend PB-
24823: Pregelatineret majsstivelse, red jernoxid, sort jernoxid, gul jernoxid
(E172).

Lisinopril Actavis 20 mg indeholder desuden farvestoffet Pigment Blend PB-
24824: Pregelatineret majsstivelse, red jernoxid, sort jernoxid, gul jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Lisinopril Actavis 5 mg er en rund, hvid, flad, ikke overtrukket, 8 mm tablet med
delekerv pa begge sider.

Lisinopril Actavis 10 mg er en rund, lys pink, ikke overtrukket, bikonveks, 7 mm
tablet med delekerv.

Lisinopril Actavis 20 mg er en rund, pink, ikke overtrukket, bikonveks, 9 mm tablet
med delekarv.

PVC/AI blisterpakninger og/eller hvide HDPE/PP-beholdere med silicagel terremiddel:
14, 28, 30, 50, 98 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg

Fremstiller
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejde under folgende navne:

Danmark: Lisinopril Actavis
Sverige: Lisinopril Actavis

Denne indleegsseddel blev senest 2endret 09/2023.
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