INLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Trandolapril Aurobindo
0,5 mg og 2 mg, harde kapsler

trandolapril

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trandolapril Aurobindo
3. Sédan skal du tage Trandolapril Aurobindo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trandolapril tilherer gruppen af laegemidler, som kaldes angiotensinkonverterende enzym-
haemmere (ogsa kaldet ACE-ha&mmere). Disse virker ved at udvide blodkar, sé det bliver
lettere for hjertet at pumpe blod rundt i kroppen. Dette hjelper med til at seenke blodtrykket.
Trandolapril Aurobindo anvendes til behandling af hypertension (forhgjet blodtryk).
Kapslerne kan desuden ordineres til at beskytte hjertet efter et hjertetilfelde.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TRANDOLAPRIL
AUROBINDO

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&egens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Trandolapril Aurobindo

- hvis du er allergisk over for trandolapril, andre ACE- h&mmere eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Trandolapril Aurobindo (angivet i punkt 6)

- hvis du har haft en kraftig allergisk reaktion med havelse af ansigt, leeber, svelg, synke-
og/eller vejrtrekningsbesver (angioedem, Quinckes edem) 1 forbindelse med tidligere
behandling med ACE-ha@mmer, af ukendt arsag eller arveligt betinget

- hvis du er gravid 1 andet eller tredje trimester (bor ogsd undgas Trandolapril Aurobindo
tidligt 1 graviditeten — se punktet om graviditet)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende
leegemiddel, der indeholder aliskiren

- hvis du har taget eller 1 gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et legemiddel der anvendes
til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne, da risikoen for
angiogdem (hurtig havelse under huden i et omdde sdsom halsen) er aget.

Tal med din laege, hvis du er 1 tvivl om ovenstdende galder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Trandolapril Aurobindo,

hvis du:

e har alt for lavt blodtryk, lider af sygdomme i1 blodkarrene (f.eks. ved blodbrop i hjertet
eller hjernen eller ved areforkalkning) eller lider af hjertekramper (angina pectoris). Lider
af forstyrrelser i salt-/vaeskebalancen

e har forhgjet blodtryk pd grund af forandringer i nyrernes blodkar, m4 du ikke tage

vanddrivende medicin samtidig med Trandolapril Aurobindo. Din behandling vil normalt

starte pa hospital, da dine nyrer og indholdet af kalium 1 blodet skal kontrolleres ngje i de
forste uger

har darlige nyrer eller er nyretransplanteret

har darlig lever

er sort. Trandolapril Aurobindo virker ikke lige sa godt hos sorte

far hoste under behandling af Trandolapril Aurobindo

har sukkersyge (diabetes mellitus)

har darligt hjerte, forsnavning i hovedpulséren eller en sygdom 1 hjertemusklen,

far behandling, som haammer immunforsvaret (f.eks. efter transplantation)

er i dialyse

skal behandles med LDL-aferese (teknik, hvorved en maskine fjerner kolesterol fra

blodet)

o skal gradvist tilvennes med insektgift (for at mindske allergiske reaktioner ved insektbid,
(ogsa kaldet desensibilisering),

o er (eller planlegger at blive) gravid. Du ber ikke tage Trandolapril Aurobindo tidligt i
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 (se punktet om graviditet)

e lider af kronisk betaendelse (inflammation) i bindevavet (f.eks. lupus erythematosus og
skelerodermi),

o lider af allergisk reaktion med havelse af ansigt, leber og svalg (idiopatisk
angioneurotisk gdem)

o samtidig tager et af folgende laegemidler til behandling af for hejt blodtryk:

o en angiotensin II-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan.), iser hvis du har nyreproblemer i forbindelse med
sukkersyge

o aliskiren.

Hvis du far et af folgende laegemidler, er der oget risiko for angioedem (hurtig haevelse under

huden pd omrdder som f.eks. halsen):

o Sirolimus, everolimus og andre laegemidler, der tilhorer klassen af mTOR-h@&mmere
(bruges til at undga afstedning af transplanterede organer)

o Racecadotril, et legemiddel til behandling af diarré

o Vildagliptin, et legemiddel til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus).

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



Se ogsé information under overskriften ”Tag ikke Trandolapril Aurobindo”

Hvis du skal bedeves eller opereres, skal du fortelle leegen/tandlaegen, at du tager
Trandolapril Aurobindo.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpravekontrol, at du er 1 behandling med Trandolapril
Aurobindo. Det kan have betydning for proveresultaterne.

Brug af andre leegemidler sammen med Trandolapril Aurobindo

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Andre leegemilder kan pavirke
virkningen af Trandolapril Aurobindo, og/eller Trandolapril Aurobindo kan pévirke
virkningen af andre leegemidler. Dette gaelder ogsa legemidler, som ikke er kebt pa recept.

Det er muligt, at legen er nedt til at @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Tal med din leege, hvis du tager:

e sacubitril/valsartan

o legemidler, som oftest bruges til at undga afstedning af transplanterede organer
(sirolimus, everolimus og andre leegemidler, der tilharer klassen af mTOR-h@&mmere). Se
punktet “Advarsler og forsigtighedsregler”

o kaliumtilskud eller salterstatninger, der indeholder kalium, diuretika (vanddrivende
medicin) navnlig de sakaldte kaliumbesparende som f.eks. spironolacton, eplerenon,
triamteren, kaliumcanrenoat eller amilorid), andre leegemidler som kan oge
kaliumindholdet i din krop (som f.eks. heparin, trimethoprim eller co-trimoxazol, ogsa
kendt som trimethoprim/sulfamethoxazol)
andet vanddrivende laegemiddel
andet leegemiddel mod forhgjet blodtryk (herunder alfablokkere og betablokkere),
leegemidler mod mani eller depression (lithium)
sterk smertestillende laegemidler (morfin og lignende stoffer)
leegemidler mod sindssygdom (antipsykotika)
leegemidler mod urinsyregigt (allipurinol)
kraeftmedicin
injektionsbehandling med en sakaldt guldforbindelse
leegemidler som ha&mmer immunforsvaret (f.eks. ciclosporin, tacrolimus)
leegemidler mod afstedning af organer efter transplantation (f.eks. sirolimus, everolimus,
temsirolimus)
binyrebarkhormon (kortikosteroid). Dog ikke hvis du kun bruger det pad huden
smertestillende leegemider (NSAID)
leegemidler mod voldsomme allergiske reaktioner (Epi-pen med adrenalin)
leegemidler mod for meget mavesyre
insulin eller tabletter mod sukkersyge (diabetes mellitus)
leegemidler mod angst og uro
leegemidler mod depression
hvis du samtidig tager en angiotensin II-receptorblokker (ARB) eller aliskiren. Det er
muligt at leegen er nedt til at &endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler (se ogsé
information 1 afsnittene “Tag ikke Trandolapril Aurobindo” og ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

o anastetika (bedovelsesmidler)



Brug af Trandolapril Aurobindo sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal tage Trandolapril Aurobindo kapsler sammen med et glas vand. Du kan tage
Trandolapril Aurobindo sammen med mad og drikke. Hvis du drikker alkohol, kan det oge
virkningen af Trandolapril Aurobindo.

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 rids, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller maske vil blive det). Din laege vil
normalt rdde dig til at stoppe med at tage Trandolapril Aurobindo og tage er andet leegemiddel
1 stedet for Trandolapril Aurobindo, fer du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er
gravid. Du ber ikke tage Trandolapril Aurobindo 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.

Amning

Du skal fortelle din lege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du ber ikke tage Trandolapril
Aurobindo, hvis du ammer, og din lege vil muligvis valge en anden behandling til dig, hvis
du ensker at amme, iser hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trandolapril Aurobindo kan is@r i begyndelsen af behandlingen og ved egning af dosis, eller
hvis du drikker alkohol, give bivirkninger som svimmelhed og hovedpine, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1 trafikken.

Trandolapril Aurobindo indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRANDOLAPRIL AUROBINDO

Tag altid Trandolapril Aurobindo nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sd sperg
leegen eller pd apotekspersonalet.

Synk kapslerne hele med lidt vand uden at tygge dem. Trandolapril Aurobindo kan tages
inden, under eller efter et méltid, men du ber tage dem pa det samme tidspunkt hver dag.

Det antal kapsler, du har behov for, er athengigt af, hvad du behandles for. Hvis du i forvejen
anvender et diuretikum (vanddrivende tabletter), kan din leege bede dig om at nedsatte eller
maske ophere med at tage dette, inden du settes i behandling med Trandolapril Aurobindo.
Folg altid din laeges instrukser ngje.

Til behandling af hypertension (forhgjet blodtryk)

Den sadvanlige startdosis er én 0,5 mg kapsel én gang dagligt. Den sedvanlige
vedligeholdelsesdosis er én kapsel a 1 mg eller 2 mg én gang dagligt. Den maksimale dosis af
Trandolapril Aurobindo er 4 mg dagligt.

Patienter med hjertesvigt:
Behandlingen indledes pa hospitalet. Den saedvanlige startdosis er 0,5 mg en gang dagligt.




Dosis til voksne, der tidligere er behandlet med vanddrivende medicin (diuretika):

Du ber stoppe med at tage den vanddrivende medicin mindst 72 timer (3 degn), for du
begynder pa behandlingen med trandolapril, og/eller behandlingen kan indledes med 0,5 mg
dagligt. Senere justeres dosis, nar lagen ser, hvordan behandlingen virker.

Efter et hjertetilfeelde

Den sedvanlige startdosis er 0,5 mg én gang dagligt, som vil blive givet 3 — 7 dage efter
hjerteanfaldet. Dosis vil herefter oges til 1 mg den efterfolgende dag og gradvist ages
yderligere til hojst 4 mg dagligt.

Patienter med nyreproblemer

Laegen vil sandsynligvis ordinere den sa@dvanlige dosis, hvis du lider af mindre alvorlige
nyreproblemer. Hvis du derimod lider af mere alvorlige nyreproblemer er den maksimale
dosis af Trandolapril Aurobindo én kapsel & 2 mg én gang dagligt.

Patienter med leverproblemer
Den sadvanlige startdosis er 0,5 mg én gang dagligt. Det er nodvendigt at &endre dosis. Folg
leegens anvisninger ngje.

Renovaskular hypertension
Startdosis ber vere 0,5 mg dagligt. Dosis ber justeres athangigt af blodtrykrespons.

Born
Du ma kun give Trandolapril "Aurobindo" til bern efter leegens anvisninger.

Zldre

Aldre patienter over 65 &r med normal nyrefunktion behever ikke at @ndre dosis. Men da
nogle ®ldre kan vare ekstra folsomme over for dette legemiddel, anbefales det at starte med
en lav dosis og holde gje med bdde blodtrykket og nyrefunktionen.

Hvis du er @ldre og tager vanddrivende medicin samtidig, eller hvis du har hjerteproblemer,
nyreproblemer eller leversygdom, skal du vere ekstra forsigtig. Din leege kan justere din dosis
athangigt af, hvordan dit blodtryk reagerer.

Hyvis du har taget for mange Trandolapril Aurobindo kapsler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trandolapril Aurobindo
end der star 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.

Du kan hoste meget og/eller fole dig svimmel, &ngstelig eller besvime.

Du kan ogsa fa hjertebanken eller hurtigere eller langsommere hjerterytme end normalt, svaer
hypotension, shock, bradykardi, elektrolytforstyrrelser og nyreinsufficiens og du kan fa
besveret eller hurtig vejrtrekning.

Du ber straks kontakte laegen eller nermeste skadestue. Husk at medbringe asken og
eventuelle resterende kapsler.

Hvis du har glemt at tage Trandolapril Aurobindo

Hvis du glemmer at tage Trandolapril Aurobindo til den rigtige tid, skal du tage dem, sé snart
du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage den glemte dosis, hvis det snart er tid til naeste
dosis. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Trandolapril Aurobindo
Dine oprindelige symptomer kan vende tilbage. Det er vigtigt, at du fortsetter med at tage
kapslerne, indtil din lege beder dig ophere. Stop ikke blot fordi du feler dig bedre tilpas.

Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

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

lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. blodprop 1 hjernen eller hjernebledning.
Ring 112

andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop 1 hjertet.
Ring 112

andened ved anstrengelse, evt. ogsa 1 hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede
ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

smerter 1 brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og d&ndened pga. dérlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue

leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue

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

blodige opkastninger. Kontakt leege eller skadestue. Ring 112

ophobning af nitrogenholdige stoffer i blodet

gravide: Barnet kan blive fodt med misdannede blodkar

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. hjernebladning. Ring 112

voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse 1 bugspytkirtlen. Kontakt leege eller
skadestue

almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bld marker samt tendens til
betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer 1 blodet (for fa
rode og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue

smerter 1 brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og d&ndened pga. dérlig
blodforsygning til hjertemusklen

meget langsom puls. Tendens til besvimelse

hjertestop. Ring 112

en meget kort periode med utilstreekkelig blodforsyning til hjernen (forbigaende iskemisk
anfald)

blereformet udslaet og betaendelse 1 huden, iser pa hender og fedder samt 1 og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue

kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lege eller skadestue

blodmangel

kortandethed/vejrtreekningsbesvar/astmalignende anfald/dndened. Kontakt straks lege
eller skadestue. Ring 112

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

mavesmerter. Kontakt laege eller skadestue

alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue



Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

hoste

hovedpine

svimmelhed

lavt blodtryk
krafteslashed og svaghed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

ovre luftvejsinfektion, hevelse 1 de gvre luftveje
sovnleshed

nedsat sexlyst

desighed

svimmelhed (vertigo)

brystsmerter

hedestigning

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

udslaet

rygsmerter, muskelspasmer, smerter i ben og arme
impotens

utilpashed,

hjertebanken,

havede ben eller fodder

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

urinvejsinfektion

bronkitis

irritation eller smerte i sveelget

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) is@r halsbetendelse og feber pga.
forandringer i1 blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber,
skal du straks kontakte leege

blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen
forstyrrelser 1 blodplader eller 1 hvide blodceller

allergiske reaktioner

hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglukose).

kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium 1 blodet kan i meget sjeldne tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma.
Tal med legen

oget risiko for areforkalkning pga. forhejet kolesterol 1 blodet. Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen

oget mangde af fedtstoffer eller urinsyre 1 blodet

urinsyregigt

foreget urinmengde, hyppig vandladning

appetitmangel/madlede, oget appetit

nervositet

hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue

depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen
sovnforstyrrelser, angst, rastles uro, ligegyldighed

besvimelse. Ved normal puls og vejrtrekning og hurtig opvagning, tal med laegen. I alle
andre tilfelde ring 112



rykvise muskelsammentrakninger

prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden

migraene med eller uden aura

smagsforstyrrelser

gjenldgsbetaendelse, nedsat syn, gjenforstyrrelser, haevelse 1 gjets bindehinde
tinnitus

for hejt blodtryk

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

areforkalkning, dreknuder

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

nedsat blodcirkulation 1 benene (perifer vaskuler lidelse)

indsnavning af blodkar i fedder, ben eller lar

sure opsted/halsbrand

Halsirritation og naseflad

Vandig naseflad

naseblod

andened/dndedratsbesver. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen

produktiv hoste, luftvejsforstyrrelse

opkastning, mavekatar, luftafgang fra tarmen, mundterhed, mavesmerter.

oget indhold af billirubin 1 blodet

udslaet (nzldefeber) og hevelser. Kan vare alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112

kraftig sveden

psoriasis, eksem, akne, terhud, hudlidelse

muskelsmerter, knoglesmerter, ledsmerter, slidgigt

forhgjet niveau af nitrogenholdige stoffer i blodet

foraget urinmangde, hyppig vandladning

fiskehud

haevelser (vand i kroppen)

traeethed

skader

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

eksem eller irritation af huden/udslet
galdeophobning

forhgjet immonoglobulin

forhejede enzymer i blodet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

nedsat haemoglobin, nedsat haematokrit

forstyrrelser i balancen

forvirring

forbigdende iltmangel i hjernen. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen

uregelmaessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen

unormalt elektrokardiogram (EKG)



o muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hejt kalium 1 blodet. Forhgjet kalium 1
blodet kan i meget sjeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i
hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen

e besvimelsesanfald. Ved normal puls og vejrtrekning og hurtig opvagning, tal med lege. I

alle andre tilfeelde ring 112.

naldefeber, udslet i ansigt, pad arme og ben samt feber

bronkitis

unormale leverfunktionstest, forhgjet indhold af leverenzymer (transaminase) i blodet
hértab

skummende urin, pga. @ggehvidestof i urinen

forhgjet indhold af kreatinin 1 blodet (nyretest)

forhejet indhold af urinstof 1 blodet

feber

lavt antal blodplader (trombocytter)

1 blodet, unormale laboratorieresultater
e sloret syn
e snue, betendelse i tungen, bihulebetaendelse
e gulsot

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke Trandolapril Aurobindo efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trandolapril Aurobindo indeholder:

o Det aktive stof er trandolapril (hver kapsel indeholder henholdsvis 0,5 mg eller 2 mg
trandolapril)

forhgjede leverenzymtal, forhejet alkalin fosfatase 1 blodet, forhgjet laktat dehydrogenase


http://www.meldenbivirkning.dk/

e De ovrige indholdsstoffer er Lactosemonohydrat, Majsstivelse, Natriumstearylfumarat
Kapsel under- og overdel
o Kapsler 4 0,5 mg: Jernoxid, gul (E172), Titandioxid (E171), Natrium laurylsulfat,
Gelatine
o Kapsler 4 2 mg: Sort jernoxid (E172), Jernoxid, gul (E172), Erythrosin (E127),
Titandioxid (E171), Natrium laurylsulfat, Gelatine
Den sorte tryksvarte indeholder Shellac, Propylenglycol, Sort jernoxid (E172),
Kaliumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
kapsel, hard

Lagemidlet fas som ugennemsigtige, harde gelatinekapsler.

Kapsler 4 0,5 mg:
Uigennmsigtig gul/red kapsel maerket "F’ pa den gule del og 03’ pd den rede del af kapslen
med sort blek. Kapslen er fyldt med hvidt til off-white pulver.

Kapsler 4 2 mg:
Uigennemsigtig rod/rad kapsel merket 'F’ pa den gule del og *06° pa den rade del af kapslen
med sort blek. Kapslen er fyldt med hvidt til off-white pulver.

Klar PVC / PE / PVDC / aluminium blisterpakning indeholdende 14, 20, 24, 28, 30, 40, 50,
56, 60, 84, 90, 98 og 100 kapsler.
HDPE flaske pack indeholder 30 og 1.000 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Fremstiller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2024.
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