INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lisinopril Sandoz 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg tabletter

Lisinopril

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Lisinopril Sandoz til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lisinopril Sandoz
Sadan skal du tage Lisinopril Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok own

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Lisinopril Sandoz tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes ACE-ha&mmere

(angiotensinkonverterende enzymhammere). Lisinopril Sandoz virker ved at udvide dine blodkar, sa

dit blodtryk falder, og dit hjerte nemmere kan pumpe blod ud til hele kroppen. Du har faet ordineret

Lisinopril Sandoz af en af faglgende grunde:

o Du har forhgjet blodtryk (hypertension)

o Du har en hjertelidelse, der kaldes symptomatisk hjertesvigt, hvilket betyder, at dit hjerte ikke
kan pumpe tilstraekkeligt blod ud i kroppen.

o Du har haft et hjertetilfelde (myokardieinfarkt), hvilket kan svaekke dit hjerte. Lisinopril
Sandoz heemmer svaekkelsen af dit hjerte.

o Du har nyreproblemer pa grund af sukkersyge og forhgjet blodtryk.

Leegen kan have givet dig Lisinopril Sandoz for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE LISINOPRIL SANDOZ

Tag ikke Lisinopril Sandoz:

o Hvis du er gravid i 3. maned eller derover. (Det er ogsa bedst at undga Lisinopril Sandoz i den
tidlige graviditet — se punktet om graviditet og amning).

o Hvis du tidligere er blevet behandlet med medicin fra samme leegemiddelgruppe som Lisinopril
Sandoz (ACE-haemmere), og du fik en overfglsomhedsreaktion, der medferte haevelse af
haender, fgdder eller ankler, ansigtet, tunge og/eller svalg, ledsaget af synke- eller
andedratsbesveer, eller hvis nogen i din familie har haft en lignende overfglsomhedsreaktion.

o Hvis du er overfglsom (allergisk) over for lisinopril eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Kontakt leegen, hvis du er usikker pa, om du skal begynde at tage Lisinopril Sandoz.

Ver ekstra forsigtig med at tage Lisinopril Sandoz
Forteel det til lzegen, hvis du har eller har haft andre sygdomme. Det gelder iszr:



o Forsnaevring af hovedpulsaren (aortastenose), pulsaren til nyrerne (nyrearteriestenose) eller
hjerteklapperne (mitralklapstenose) eller forstarret hjertemuskel (hypertrofisk kardiomyopati,
"HOCM?”) eller sygdom i blodkarrene i hjernen.

. Andre helbredsproblemer, sdsom:

— Hijertelidelser, sdsom hjertesvigt

— Lavt blodtryk (hvilket kan gare, at du faler dig svimmel eller omtaget, nar du  rejser dig
op)

— Nyresygdom eller dialysebehandling

— Leversygdom

— Sygdom i blodkarrene (kollagen vaskular sygdom) og/eller behandling med allopurinol
(modt gigt), procainamid (mod uregelmeessigt hjerteslag), immunundertrykkende medicin.

— Diarré eller opkastning

— Saltfattig dieet eller kaliumtilskud

— Hoste: Kontakt lzegen, hvis hosten forvarres.

Du skal stoppe med at tage Lisinopril Sandoz og straks kontakte laegen, hvis du far et eller flere
af nedennavnte symptomer (pa en overfalsomhedsreaktion):

o Hvis du far andedraetsbesveer med eller uden havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svalg.

o Hvis du far heevelse af ansigt, leber, tunge og/eller sveelg, i nogle tilfelde med synkebesveer.
o Hvis du far sveer klge i huden (med havede knuder)

Hvis du er af afro-caribiansk afstamning, er der en gget risiko for, at du far en overfglsomheds-
reaktion, og for at virkningen af lisinopril Sandoz er nedsat.

Forteel det til lzegen, hvis du skal i desensibiliseringsbehandling mod overfaglsomhed, f.eks. over
for insektstik. Desensibiliseringsbehandlingen nedseetter bivirkningerne ved overfglsomhed (f.eks. bi-
eller hvepsestik), men hvis du samtidig tager ACE-hemmere, kan det i nogle tilfelde medfere en
sveerere overfglsomhedsreaktion,.

Fortal det til laegen, hvis du skal opereres. Fortal laegen eller tandlaegen, at du tager Lisinopril
Sandoz, inden du far bedgvelse. Hvis du tager Lisinopril Sandoz sammen med visse
bedgvelsesmidler, kan dit blodtryk falde kortvarigt umiddelbart efter, at du har taget tabletterne.

Fortzel det til legen, hvis du bruger anden medicin, sasom lithium (mod psykiske forstyrrelser)
eller medicin mod sukkersyge.

Fortael det straks til leegen, hvis du far en infektion med symptomer sasom feber og alvorlig
forvaerring af din almene tilstand eller feber med lokale infektionssymptomer sasom gmhed i
halsen/sveelget/munden og vandladningsproblemer.

Veer ekstra forsigtig, nar du tager den farste dosis af Lisinopril Sandoz. Farste dosis kan medfare
et starre blodtryksfald end det, du vil opleve under den videre behandling. Det kan give symptomer
som svimmelhed eller omtagethed. Det kan hjelpe, hvis du leegger dig ned. Kontakt leegen, hvis du er
bekymret

Giv ikke Lisinopril Sandoz til bgrn under 18 ar. Der er begraenset information om sikkerheden og
effekten af Lisinopril Sandoz hos barn.

Fortel det til leegen, hvis du tror, du er (eller planlaegger at blive) gravid. Det frarades at tage
Lisinopril Sandoz i den tidlige graviditet, og du ma ikke tage medicinen i de sidste seks maneder af
graviditeten, da det kan medfare alvorlige skader pa dit barn, hvis det indtages i dette stadium (se
punktet om graviditet).

Brug af anden medicin
Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
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Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,

steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Nogle leegemidler kan pavirke effekten af andre laegemidler. Fortael det til laegen, hvis du tager et eller

flere af fglgende leegemidler:

o Vanddrivende medicin (vanddrivende tabletter, herunder kaliumbesparende tabletter).

o Anden medicin mod forhgjet blodtryk (antihypertensiva).

o Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDs), sasom indomethacin og hgje doser af
acetylsalicylsyre (mere end 3 gram dagligt), der anvendes mod led- og muskelsmerter.

o Medicin mod psykiske forstyrrelser, sdsom lithium, antipsykotika og tricykliske
depressionsmidler.

o Kaliumtabletter eller kaliumholdige salterstatninger.

o Medicin mod sukkersyge, sdsom insulin eller blodsukkersaenkende medicin, der skal indtages
igennem munden.

o Medicin, der stimulerer centralnervesystemet (sympatomimetika). Det geelder blandt andet
efedrin, pseudoefedrin og salbutamol, der kan findes i visse slimlgsende midler, hoste-
[forkelelsesmedicin og astmamedicin.

o Medicin, der undertrykker kroppens immunforsvar (immunosuppressiva), behandling med
allopurinol (mod gigt) eller procainamid (mod uregelmaessigt hjerteslag).

o Guld (sasom natriumaurothiomalat). Det kan du fa i form af en indsprgjtning. Guld kan give
bivirkninger som rgdme, kvalme, svimmelhed og lavt blodtryk. Der er starre risiko for sadanne
bivirkninger, hvis du samtidig far en ACE-heemmer, sasom Lisinopril Sandoz.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Fortel det til leegen, hvis du tror, du er (eller planlaegger at blive) gravid. Leaegen vil normalt rade dig
til at stoppe med at tage Lisinopril Sandoz og til at skifte til anden medicin, inden du bliver gravid,
eller sa snart du finder ud af, at du er gravid. Du bgr ikke bruge Lisinopril Sandoz i de farste tre
maneder af graviditeten, og du ma ikke bruge det i de sidste 6 maneder af graviditeten, da det kan
skade dit barn alvorligt, hvis du tager det i de sidste 6 maneder af graviditeten.

Amning

Forteel det til legen, hvis du ammer eller gnsker at amme. Lisinopril Sandoz frarades i ammeperioden,
og din leege kan ordinere et andet leegemiddel til dig, hvis du gnsker at amme, seerligt hvis dit barn er
nyfadt eller for tidligt fedt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lisinopril Sandoz kan hos enkelte give bivirkninger, f.eks. svimmelhed og treethed, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du bar ikke fare motorkeretgj eller
betjene maskiner, hvis du far sadanne bivirkninger.

Kontakt lzegen, hvis du er usikker pa, om du skal begynde at tage Lisinopril Sandoz.

3. SADAN SKAL DU TAGE LISINOPRIL SANDOZ

Tag altid Lisinopril Sandoz ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Dosering

Laegen kan fortelle dig, hvor mange tabletter, du skal tage om dagen. Doseringen er individuel, og det
er vigtigt, at du tager medicinen, som foreskrevet af din leege. Startdosis og vedligeholdelsesdosis af
hanger af, hvilken sygdom du har, og hvilken anden medicin, du eventuelt far. Sparg leegen eller pa
apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.



Forhgjet blodtryk
Den seedvanlige startdosis er 10 mg én gang daglig.
Den seedvanlige vedligeholdelsesdosis er 20 mg én gang daglig.

Symptomatisk Hjertesvigt

Den sadvanlige startdosis er 2,5 mg én gang daglig. Dosis ma ikke gges med mere end 10 mg ad
gangen, og der skal ga mindst to uger mellem hver dosisggning. Den daglige dosis ma ikke overskride
35 mg.

Efter hjerteinfarkt
Den seedvanlige startdosis er 5 mg én gang daglig de farste 2 dage og derefter 10 mg én gang daglig.

Nyreproblemer pa grund af sukkersyge og forhgjet blodtryk
Den seedvanlige dosis er enten 10 mg eller 20 mg én gang daglig.

Indtagelse

o Synk tabletten med et glas vand.

o Tag helst tabletterne pa samme tid hver dag. Du kan tage Lisinopril Sandoz sammen med eller
uden mad.

o Selvom du far det bedre, ma du ikke holde op med at tage tabletterne, medmindre laegen har
anvist det.

o Husk pa, at farste dosis af Lisinopril Sandoz kan fa dit blodtryk til at falde mere, end det vil
gare under den fortsatte behandling. Hvis du bliver svimmel eller omtaget, kan du fa det bedre
ved at leegge dig ned. Kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du er bekymret.

o Hvis du har indtryk af, at virkningen af lisinopril Sandoz er for staerk eller for svag, skal du
kontakte leegen eller apoteket sa hurtigt som muligt.

Hvis du har taget for mange Lisinopril Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen, eller apoteket, hvis du har taget mere af Lisinopril Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (overdosis). De typiske bivirkninger ved
overdosering er: Blodtryksfald, shock, mineralforstyrrelser i blodet, nyresygdom, hurtigt andedraet,
hurtigt hjerteslag, hjertebanken, langsomt hjerteslag, svimmelhed, angst og hoste.

Hvis du har glemt at tage Lisinopril Sandoz
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage
den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Lisinopril Sandoz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Veer
ikke bekymret over listen med bivirkninger, det er ikke sikkert, at du far nogen af dem. De fleste
patienter bemzrker ingen bivirkninger. Kontakt dog laegen, hvis du far generende bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)



Alvorlige bivirkninger
Hvis du far en af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage Lisinopril Sandoz
og straks kontakte leegen eller tage til neermeste hospital.

Falgende alvorlige bivirkninger er ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede):

o Andedraetsbesvear med eller uden havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller svelg.

Havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, hvilket kan medfare synkebesveer.

Sveer klge i huden (med haevede knuder).

Hjertetilfeelde, der kan veere ledsaget af steerke brystsmerter.

Slagtilfalde, der kan medfare svaekkelse eller lammelser i ben og arme eller ansigtet samt
talebesveer.

Falgende alvorlige bivirkninger er sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede):
e Unormale resultater ved leverfunktionstests, nyrelidelser (akut nyresvigt)

Falgende alvorlige bivirkninger er meget sjeeldne (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000

behandlede):

o Sveert eller klgende hududsleet, szrligt i tilfelde af blistere pa huden eller gmhed i gjne,
mund eller kensorganer.

o Sveere smerter i maven og ryggen pa grund af betendelse i bugspytkirtlen.

o Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot) pa grund af leverproblemer.

o Vandladningsproblemer i form af feerre eller hyppigere toiletbesgg, eventuelt ledsaget af
feber, smerter i siden eller blodholdig urin. Alle disse bivirkninger skyldes nyreproblemer.

o Vedvarende eller hyppig forkalelse, uforklarlige bla mearker og forleenget blgdningstid,
bleg hud, treethed, svaekkelse eller andengd. Alle disse bivirkninger kan opsta, hvis du har et
lavt antal blodlegemer.

Ovennavnte bivirkninger er alvorlige og kraever gjeblikkelig leegebehandling.

Andre mulige bivirkninger under behandlingen:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
o Hovedpine

Svimmelhed eller omtagethed, serligt nar du rejser dig hurtigt

Diarré

Hoste

Opkastning

Lisinopril Sandoz kan pavirke nyrerne, meget nedsat eller manglende vandladning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
o Humgrsvingninger

o Farveforandringer (blalighed efterfulgt af radme) og/eller falelseslashed eller snurren i fingre
og teeer

Smagsforandringer

Sgvnighed, sgvnforstyrrelser, usedvanlig drammeaktivitet

Hurtigt hjerteslag

Snue

Kvalme

Mavesmerter og fordgjelsesbesveer

Udslat

Klge

Impotens



o Treethed

o Krafteslgshed

o Ekstremt blodtryksfald hos nogle personer med koronar hjertesygdom eller forsnaevring af
hovedpulsaren (aortastenose) eller pulsaren til nyrerne (nyrearteriestenose) eller
hjerteklapperne (mitralklapstenose) eller forstarret hjertemuskel (hypertrofisk kardiomyopati)
Snurren eller faglelseslgshed i haender og fadder

Svimmelhed

Vertigo (kraftig svimmelhed)

Hurtigt hjerteslag

Hgjt indhold af urinstof, kreatinin eller leverenzymer i blode

For meget kalium i blodet, hvilket kan vise sig som muskelkramper, diarré, kvalme,
svimmelhed, hovedpine (hyperkalizami)

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

Forvirring

Mundtgrhed

Hartab

Psoriasis

Brystforstarrelse hos mand

| sjeeldne tilfaelde kan der opsta a@ndringer i blodets sammensetning. Det er muligt, at legen af
og til vil bede dig om at afgive en blodpreve for at tjekke, om der er &ndringer i dit blod. Nogle
gange kan disse a&ndringer vise sig som traethed eller ondt i halsen eller veere ledsaget af feber,
led- og muskelsmerter, led- eller kirtelhavelser eller gget falsomhed over for lys.

o Neldefeber

o Hgjt indhold af bilirubin i blodet (leverveerdi)

o Lavt indhold af natrium i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Uregelmaessigheder i blodet eller lymfekirtlerne

Smerter i bihulerne

Pibende vejrtraekning

Lungebetendelse

Leverforstyrrelser

Leverbetaendelse

Overfeglsomhedsreaktion i tyndtarmen (intestinalt angiogdem)
En plet eller knude pa huden, der langsomt bliver stgrre

@get svedtendens

Lavt blodsukker

Bivirkninger med ukendt hyppighed
. Besvimelse
. Humagraendringer, herunder nedtrykt sindstilstand

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING



Opbevar Lisinopril Sandoz utilgengeligt for bgrn.
Brug ikke Lisinopril Sandoz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Lisinopril Sandoz 2,5 mg og 5 mg tabletter: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Lisinopril Sandoz 10 mg og 20 mg tabletter: Du kan opbevare Lisinopril Sandoz ved almindelig
temperatur.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lisinopril Sandoz 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg indeholder
Aktivt indholdsstof: lisinoprildihydrat.
@vrige indholdsstoffer:

Mannitol (E421)
Calciumhydrogenphosphatdihydrat
Pregelatineret majsstivelse
Croscarmellosenatrium
Magnesiumstearat

Rad jernoxid (E172)

Sort jernoxid (E172)

Gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Lisinopril Sandoz 2,5 mg er en hvid, rund og hveelvet tablet uden filmovertraek (diameter: 6 mm).
Lisinopril Sandoz 5 mg er en hvid, rund flad tablet uden filmovertreek med delekerv pa begge sider
(diameter: 8 mm).

Lisinopril Sandoz 10 mg er en lys pink farvet, rund og hvalvet tablet uden filmovertraek med
delekeerv (diameter: 7 mm).

Lisinopril Sandoz 20 mg er en pink farvet, rund og hveslvet tablet uden filmovertreek med delekaerv
(diameter 9 mm).

Pakningstyper:
PVC-/aluminiumblister og/eller PP-beholdere med tarremiddel.

Pakningsstarrelser:

Lisinopril Sandoz 2,5 mg tabletter: 14, 28, 30, 100 og 100x1 tabletter

Lisinopril Sandoz 5 mg tabletter: 14, 28, 30, 56, 60, 98, 100, 100x1, 250 og 500 tabletter
Lisinopril Sandoz 10 mg tabletter: 28, 30, 100, 100x1 og 250 tabletter

Lisinopril Sandoz 20 mg tabletter: 14, 28, 30, 56, 98, 100, 100x1, 250 og 500 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10 A-6250 Kundl, @strig

Fremstiller:

Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke- Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 23. maj 2011
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