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@) ORIFARM
INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
LISINOPRIL/HYDROKLORTIAZID
ORIFARM

LISINOPRILDIHYDRAT/HYDROCHLOROTHIAZID
10 mg/12,5 mg og 20 mg/12,5 mg tabletter

40417-01-03

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller
pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Leaegen har ordineret Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller
apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
3. Sadan skal du tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm virker blodtryksnedseettende. Lisinopril (det
ene aktive stof) virker ved at heemme effekten af et hormon (angiotensin I),
hvorved blodarerne udvides, og blodtrykket falder. Det pavirker ogsa vand- og
saltbalancen. Hydrochlorthiazid (det andet aktive stof) er et vanddrivende
middel, der eger udskillelsen af salt og vand.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm anvendes til behandling af for hejt blodtryk
hos patienter, hvor behandling med kun ét leegemiddel ikke er tilstraekkeligt.
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid laegens anvisninger.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

Tag ikke Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for lisinoprildihydrat eller
hydroclorothiazid eller et af de ovrige indholdsstoffer.

- hvis du har sveert nedsat lever- eller nyrefunktion.

- hvis du er allergisk over for sulfonamid-baserede leegemidler, da
hydroclorthiazid er et sulfonamid-baseret leegemiddel.

- hvis du tidligere har faet behandling med et leegemiddel i samme
leegemiddelklasse og har faet en allergisk reaktion, som gav haevelse af
haender, fadder, ankler, ansigt, leeger, tunge og/eller hals med synke- eller
vejrtreekningsbesvaer (idiopatisk angiogdem), eller hvis du har veeret
diagnosticeret med arveligt angioodem.

- hvis din urinproduktion er mindsket eller ophert.

- i lobet af de sidste 6 maneder af graviditet, se punktet Graviditet og amning.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

- hvis du har forstyrrelser i vand- og saltbalancen, f.eks. som folge af behandling
med vanddrivende midler, en saltreduceret kost, dialyse, diarré eller
opkastning (blodtrykket kan blive meget lavt).

- hvis du har reduceret iltforsyning til hjertet eller hjerne.

- hvis du har forsnaevring af aorta (hovedpulsaren) eller en bestemt type
hjertesygdom (hypertrofisk kardiomyopati).

- hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, se punktet Nedsat nyre- og
leverfunktion.

- hvis du for nylig er blevet nyretransplanteret.

- hvis du har behov for en operation, eller hvis du far behandling med
anaestesimidler, der kan forarsage lavt blodtryk, er det vigtigt, at du fortaeller
leegen, at du tager Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm.

- hvis du lider af diabetes (dosisjustering af blodsukkerregulerende medicin kan
vaere ngdvendig).

- hvis du er af afrikansk afstamning og far behandling med blodtryksseenkende
medicin (der er set en hyppigere frekvens af veeskeansamlinger).

- hvis du gennemgar bestemte typer af dialyse (der er opstaet vedvarende
allergiske reaktioner).

- hvis du tager flere laegemidler samtidig (de kan pavirke hinandens virkning, se
punktet Brug af anden medicin).

- Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm kan give et positivt resultat ved dopingtest.

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, at du er (eller maske vil blive) gravid.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm anbefales ikke til brug tidligt i graviditeten og

kan forarsage alvorlig skade pa barnet efter 3 maneders graviditet, se punktet

Graviditet og amning.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller

har brugt det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kobt pa recept.

Nogle leegemidler interagerer med Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm. Du skal

seerligt forteelle din leege, hvis du tager nogen af folgende legemidler:

¢ Vanddrivende medicin

¢ Andre legemidler mod forhgjet blodtryk (hypertension)

¢ Kaliumtilskud, kaliumbesparende lsegemidler eller salterstatninger, der
indeholder kalium eller kalcium

¢ Legemidler mod smerter og betaendelse (ikke-steroide antiinflammatoriske
leegemidler, "NSAID-preeparater")

¢ Leegemidler mod sindslidelser (f.eks. litium, tricykliske antidepressiva eller
antipsykotika)

e Legemidler til behandling af diabetes, f.eks. insulin

 Astmamedicin (sympatomimetika)

* Leegemidler, der saenker kolesterolet i blodet (f.eks. cholestyramin, colestipol
og lovastatin)

¢ Legemidler til behandling af betaendelse (kortikosteroider), leegemidler mod
svampeinfektioner (Amphotericin B) eller leegemidler mod forstoppelse
(stimulerende afferingsmidler)

e Laegemidler til behandling af hjertesvigt (hjerteglycosider)

¢ Bestemte muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarinchlorid)

o Leegemidler mod hjertearytmi (bestemte antiarytmika, bestemte
antipsykotika)

¢ Leegemidler, der undertrykker kroppens immunrespons (cyclosporin),
leegemidler mod urinsyregigt (allopurinol), laegemidler til behandling af
unormal hjerterytme (svotalol) og antibiotika (trimethoprim)

o Leegemidler til behandling af cancer (cytostatika)

¢ Legemidler mod rheumatoid arthritis (injicerbart guld)

e Legemidler til bedovelse (anaestetika)

Brug af Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm sammen med mad og drikke

Du kan tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm sammen med mad og drikke.
Graviditet: Du skal fortaelle din laege, hvis du tror, at du er (eller maske vil blive)
gravid. Som regel vil legen rade dig til at tage et andet laegemiddel i stedet for
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm, da Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ikke
anbefales til brug tidligt i graviditeten og kan fordrsage alvorlig skade pa
barnet efter 3 maneders graviditet. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm skal som
regel erstattes med et passende leegemiddel mod for hejt blodtryk, for
pabegyndelse af en graviditet.

Dette leegemiddel ma ikke anvendes i 2. og 3. trimester af graviditeten.

Leegen vil normalt rade dig til at afbryde behandling med
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm, sa snart du ved, at du er gravid. Hvis du bliver
gravid, mens du far behandling med Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm, skal du
med det samme fortaelle det til din laege.

Amning: Hvis du ammer, ber du ikke tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Brug af Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm kan ?(ive bivirkninger, der kan pavirke
din arbejdssikkerhed og evne til at kore i trafikken i storre eller mindre grad.

3. Sadan skal du tage Lisinopril/Hydroklortiazid
Orifarm

Tabletterne synkes med rigeligt vand. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ber
tages pa omtrent samme tidspunkt hver dag.
Tag altid Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm nejagtigt efter laegens anvisning. Er

du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket. Den saedvanlige dosis er:

Voksne: Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg og 20 mg/12,5 mg
tabletter 1-2 tabletter én gang daglig.

Hvis den @nskede virkning ikke opnas inden for 2-4 uger, kan dosis ages til 2
tabletter én gang daglig.

Nedsat nyrefunktion: Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ma ikke anvendes som
indledende behandling til patienter med nedsat nyrefunktion. Til patienter med
sveer til moderat nedsat nyrefunktion anbefales brug af thiazider (et af de
aktive stoffer) ikke.

Born: Bor ikke anvendes. Erfaring savnes.

Hvis du har taget for mange Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm, end der er angivet i denne indlaegsseddel,
eller flere end leegen har ordineret.

Symptomer pa overdosering:

Lisinopril: Meget lavt blodtryk, kredslebsshock, forstyrrelser i vand- og
saltbalancen, nyresvigt, hyperventilation, langsom eller hurtig puls,
uregelmaessig hjerterytme, svimmelhed, angst og hoste.

Hydroklortiazid: @get vandladning, bevidsthedstab (koma), kramper, lammelse,
uregelmaessig hjerterytme, nyresvigt, langsom puls

Tag denne indlaegsseddel og eventuelle resterende tabletter med dig, sé leegen
ved, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm:

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Lisinopril:

Almindelige bivirkninger (optraeder hos faerre end 1 ud af 10 patienter, men

flere end 1 ud af 100 patienter):

¢ Svimmelhed, hovedpine, besvimelse

o Lavt blodtryk — ogsa nar der skiftes fra liggende til staende stilling

* Hoste

¢ Diarré, opkastning

¢ Nedsat nyrefunktion

Ikke-almindelige bivirkninger (optraeder hos faerre end 1 ud af 100, men hos

flere end 1 ud af 1.000 patienter):

¢ Humeraendringer, depression

« Prikken og stikken, smagsforstyrrelser, sovnforstyrrelser, svimmelhed

* Hurtig hjerterytme, hurtig puls, hjertetilfeelde, slagtilfeelde

¢ Hvide "dode" fingre og teeer

* Snue

* Kvalme, mavesmerter, mavebesvaer

¢ Forhojede leverenzymer

¢ Udslzet, kloe

* Impotens

« Sveekkelse, traethed

« Forhgjet blodurinstof, forhejet serumkreatinin, svaekkelse og mindsket
muskelstyrke pa grund af hejt kaliumindhold i blodet

Sjeeldne bivirkninger (optraeder hos flere end 1 ud af 10.000, men faerre end 1

ud af 1.000 patienter):

¢ Forvirring

¢ Mundterhed

¢ Haevelse af ansigt, pa arme, ben, laber, tunge, stemmeband og/eller
strubehoved, prikket udslat, hartab, psoriasis

o Akut nyresvigt

« Forstorrelse af maends brystkirtler.

¢ Kvalme og utilf)ashed 4 grund af lavt indhold af natrium i blodet

¢ Mindsket antal rade blodlegemer

Meget sjaldne bivirkninger (optraeder hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

 Knoglemarvsdepression, blodmangel, endringer i blodbilledet, autoimmun
sygdom

* Lavt blodsukker

¢ Bihulebeteendelse, betaendelse i lungerne

* Pancreatitis, veeskeansamling i tarmen

¢ Leverbetaendelse, gulsot, leversvigt

« Svedtendens, bleeredannelse i huden, sveer afskalning af huden, betaendelse i
huden, feber og udsleet i ansigt, arme og ben, infiltrat i huden

¢ Mindsket eller fraveerende vandlanding

¢ Bronkospasme

Hydrochlortiazid: (hyppighed kendes ikke)

¢ Betaendelse i spytkirtlen

. Knoglemarvsdepression, blodmangel, aendringer i blodbilledet

* Mindsket appetit eller appetitloshed, hojt blodsukker, sukker i urinen, hgje
koncentrationer af urinsyre i blodet, forstyrrelser i vand- og saltbalancen,
stigning i kolesterol og triglycerider, urinsyregigt

¢ Rastleshed, depression, sevnforstyrrelser

« Prikken og stikken, svimmelhed

¢ Lavt blodtryk, ogsa nar der skiftes fra liggende til staende stilling

o Synsforstyrrelser med gulligt, sleret syn

¢ Betaendelse i blodkar

¢ Vand i lungerne, lungebetaendelse

. Malveirritation, forstoppelse, diarré, betaendelse i bugspytkirtlen

* Gulsot

¢ @get folsomhed af huden for lys, udsleet og feber pa grund af
bindeveevssygdom, pludselige overfolsomhedsreaktioner, prikket udsleet, sveer
afskalning af huden

¢ Muskelkramper, muskelsvaekkelse

¢ Nyrebetaendelse, nedsat nyrefunktion

* Feber, svaekkelse

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre,

eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletter:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg tabletter:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm indeholder:

Aktive stoffer: Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletter: Hver
tablet indeholder lisinoprildihydrat svarende til 10 mg vandfrit lisinopril og
hydrochlorthiazid 12,5 mg

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg tabletter:

Hver tablet indeholder lisinoprildihydrat svarende til 20 mg vandfrit lisinopril og
hydrochlorthiazid 12,5 mg

@vrige indholdsstoffer: Mannitol. Kalciumhydrogenfosfat-dihydrat.
Praegelatineret majsstivelse. Croscarmellosenatrium. Magnesiumstearat. Gul
jernoxid (E 172) og red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg: Ferskenfarvede, runde
tabletter (diameter 6 mm) praeget med LH pa den ene side.
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg: Hvide, runde tabletter
(diameter 8 mm) praeget med LH pa den ene side.

Pakningssterrelser: PVC/PVDC/aluminium blisterpakning:
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg: 10, 28, 30, 50, 98, 100, 50 x 1
(unidose) og 100 x 1 (unidose) tabletter. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20
mg/12,5 mg: 10, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 50 x 1 (unidose), 100 x 1 (unidose) og
500 x 1 (unidose) tabletter.

PP-beholder med LDPE-lag og terremiddel: Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10
mg/12,5 mg: 100 tabletter. LisinopriI/HFdroklor‘(iazid Orifarm 20 mg/12,5 mg:
100 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller: Orifarm Generics A/S,
Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark. E-mail: info@Orifarm.com
ti04/2010
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@ ORIFARM
PAKKAUSSELOSTE

LISINOPRIL/HYDROKLORTIAZID

ORIFARM

LISINOPRIILI JA HYDROKLOORITIATSIDI
10 mg/12,5 mg ja 20 mg/12,5 mg tabletit

Lue tdama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen
ottamisen.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myohemmin. Jos sinulla on
Iisézysymyksié, kaanny ladkarin tai apteekin puoleen. Taméa laake on
maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun. Jos havaitset
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:

1. Mita Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm on ja mihin sitd kaytetéan
2. Ennen kuin otat Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta

3. Miten Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen sailyttaminen

6. Muuta tietoa

1. Mita Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm on ja mihin
sitd kdytetaan

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm vaikuttaa alentamalla kohonnutta

verenpainetta. Toinen vaikuttavista aineista on lisinopriili, joka estaa

angiotensiini | -nimisen hormonin toimintaa. Sen seurauksena verisuonet

laajenevat ja verenpaine laskee. Lisinopriili vaikuttaa myos elimiston neste- ja

suolatasapainoon. Toinen vaikuttavista aineista, hydroklooritiatsidi, on

nesteenpoistoladke (diureetti), joka lisda suolan ja nesteen poistumista kehosta.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta kdytetaan korkean verenpaineen

hoitoon, kun hoito

yhdelld ladkeaineella ei ole riittdvan tehokas.

Hoitava ladkari on voinut maaraté taman laakevalmisteen sinulle eri

kayttotarkoitusta varten.

Noudata aina laakérin antamia ohjeita.

2. Ennen kuin otat Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
-valmistetta

Al ota Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkka) lisinopriilidihydraatille, hydroklooritiatsidille tai
jollekiln muulle Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen sisaltamalle
aineelle.

- jos sairastat vaikeaa maksan tai munuaisten vajaatoimintaa.

- jos olet allerginen sulfonamidipohjaisille laakkeille, koska hydroklooritiatsidi
on sulfonamidi —pohjainen laake.

- jos olet aiemmin kée/ttényt saman ryhman ladkettd ja saanut allergisen
reaktion, johon on liittynyt késien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulien,
kielen ja/tai kurkunpaan turvotusta seka nielemis- tai hengitysvaikeuksia
(idiopaattinen angioedeema) tai jos sinulla on todettu perinnéllinen
kohtauksittain esiintyva paikallinen ihoturvotus (angioedeema).

- jos virtsanerityksesi on vahentynyt tai pyséhtynyt.

- jos olet yli kolmannella kuukaudella raskaana, ks. kohta Raskaus ja imetys.

Ole erityisen varovainen Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen suhteen
- jos neste- ja suolatasapainossasi on hairioita esimerkiksi nesteenpoistoldakkeen
kayton, vahasuolaisen ruokavalion, dialyysihoidon, ripuloinnin tai oksentelun

vuoksi (jonka seurauksena voi olla alhainen verenpaine).

- jos syddmeesi tuleva verenkierto on heikentynyt.

- jos sairastat aortan ahtaumaa tai sydanlihaksen paksuuntumista aiheuttavaa
sairautta (hypertrofista kardiomyopatiaa).

- jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, ks. kohta Munuaisten tai
maksan vajaatoiminta.

- jos sinulle on askettain tehty munuaisensiirto.

- jos olet menossa leikkaukseen tai muuhun toimenpiteeseen, jossa kaytetdan
verenpainetta mahdollisesti alentavaa nukutus- tai puudutusainetta, on
tarkeaa, etta kerrot ladkarille kayttavasi Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -
valmistetta.

- jos sinulla on diabetes (veren sokeritasapainoa saatelevan ladkkeen annostusta
voidaan joutua muuttamaan).

- jos olet afrikkalaista syntyperda ja saat verenpainetta alentavaa laaketta
(turvotus on yleisempaa).

- jos saat dialyysihoitoa (pitkaaikaisia allergisia reaktioita on ilmennyt).

- jos kaytat samanaikaisesti useita ladkkeita (ne voivat vaikuttaa toistensa
tehoon, ks. kohta Muiden laakevalmisteiden samanaikainen otto).

Kerro |dakarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi).

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta ei suositella kaytettavéksi

raskauden alkuvaiheessa, ja raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jalkeen

kaytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle. Katso kohta Raskaus ja
imetys.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro |aakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet

askettain kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeita, joita ladkari ei ole

maarannyt. Ole erityisen varovainen Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -

valmisteen suhteen. Kerro ladakarille, jos parhaillaan kéytat jotakin seuraavista

laakkeista:

* nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

» muut korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon tarkoitetut ladkkeet

o ll:aliumlisét, kaliumia saastavat laakkeet, kaliumia sisaltavat suolavalmisteet tai

alsium

* kipu- ja tulehduskipulaakkeet (ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet, NSAID-
ladkkeet)

o psyykenladkkeet (esimerkiksi litium, trisykliset masennuslaakkeet,
psykoosilaakkeet)

o diabetesldakkeet, kuten insuliini

* astmalaakkeet (sympatomimeetit)

+ veren kolesterolin alentamiseen tarkoitetut ladkkeet (esimerkiksi
kolestyramiini, kolestipoli ja lovastatiini)

« tulehduksen hoitoon tarkoitetut ldékkeet (kortikosteroidit), sieni-infektioiden
hoitoon tarkoitetut

o |adkkeet (amfoterisiini B) tai ummetuslaakkeet (stimuloivat laksatiivit)

« syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ladkkeet (sydanglykosidit)

« tietyt lihasrelaksantit (esimerkiksi tubokurariinikloridi)

* sydamen rytmihairididen hoitoon tarkoitetut ladkkeet (tietyt
rytmihairiolaakkeet, tietyt psyykenlaakkeet)

« laakkeet, jotka estavat kehon immuunivastetta (siklosporiini), kihtilaakkeet

* (allopurinoli), rytmihairiélaakkeet (sotaloli) ja antibiootit (trimetopriimi).

 sydvan hoitoon tarkoitetut laakkeet (sytostaatit)

o nivelreumalaakkeet (kulta, injektiona)

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -ladkkeen ottaminen ruuan ja juoman kanssa
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -ladkkeen voi ottaa ruuan ja juoman kanssa.

Raskaus:

Kerro laakarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Tuolloin
laakari yleensa neuvoo sinua kayttdmaan jotakin muuta ladketta
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen asemesta, koska sita ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa ja se saattaa raskauden kolmen
ensimmaisten kolmen kuukauden jalkeen kaytettyna aiheuttaa vakavaa haittaa
sikiolle.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm on yleensé vaihdettava muuhun sopivaan
verenpaineladkkeeseen ennen raskauden alkua.

Valmistetta ei pida kayttaa raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen
aikana.

Yleensa laakéri neuvoo sinua lopettamaan Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -
valmisteen kayton heti kun kerrot olevasi raskaana. Jos tulet raskaaksi
kayttaessasi Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta, ota viipymatta
yhteys |aakariisi ja kerro asiasta.

Imetys:
Jos imetat, &la ota Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm-valmisteen kéyttd saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, jotka voivat jossain maarin vaikuttaa tydturvallisuuteesi ja
kykyysi ajaa turvallisesti.

3. Miten Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
-valmistetta otetaan

Ota Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -laaketta aina sen verran kuin ldakari on
madrannyt.

Tarkista annostusohjeet |dakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tabletit on
nieltava runsaan vesimaaran kanssa. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -ladke
tulee ottaa samaan aikaan joka pdiva. Tavanomainen annos on:

Aikuiset:

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg ja 20 mg/12,5 mg tabletit
1 - 2 tablettia kerran vuorokaudessa.

Jos haluttua vaikutusta ei saavuteta 2 - 4 viikossa, annosta voidaan nostaa
kahteen tablettiin kerran paivassa.

Heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta:
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta ei pida kayttaa aloittavana
hoitona potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Jos potilaalla on vaikea tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, tiatsidien
kayttoa ei suositella (yksi valmisteen vaikuttavista aineista on tiatsidi).

Jos potilaalla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta,
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
-valmistetta voidaan antaa, mutta annosta on muutettava.

Lapset:
Ei pida kayttad lapsilla, koska kaytosta lapsilla ei ole kokemuksia.

Jos otat enemman Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -ldaketta kuin sinun pitaisi
Ota yhteys laakariin, ensiapupoliklinikkaan, apteekkiin tai
Myrkytystietokeskukseen (Puh. 09-471 977) jos olet ottanut
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Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta enemman kuin tassa
pakkausselosteessa on ilmoitettu tai ladkarisi on maarannyt.

Yliannostuksen oireita ovat

Lisinopriili: Hyvin alhainen verenpaine, verenkiertoshokki, neste- ja
suolatasapainon hairiot, munuaisten vajaatoiminta, hyperventilaatio, pulssin
hlgastumlnen tai nopeutuminen, sydamen rytmihairiot, huimaus, ahdistus ja
yska

Hydroklooritiatsidi: virtsaamistarpeen lisadntyminen, tajuttomuus (kooma),
kouristukset, osittainen halvaus, syddmen rytmihairiét, munuaisten
vajaatoiminta, pulssin hidastuminen

Ota tama pakkausseloste ja jaljelld olevat tabletit mukaasi, jotta ladkari tietaa,
mita ldaketta olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistekin voi
aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kaikki eivat niita kuitenkaan saa.

Lisinopriili:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdella kymmenesta mutta useammalla
kuin yhdella sadasta):

* huimaus, paansarky, pyortyminen

. aIEainen verenpaine - myos noustaessa makuulta seisomaan

o yska

¢ ripuli, oksentelu, munuaisten toimintahairiot

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld sadasta mutta

useammalla kuin yhdella

tuhannesta):

¢ mielialamuutokset, masennus

« pistely tai kihelmdinti, makuhairiot, unihairiot, kiertohuimaus

e sydamen lyontitiheyden nopeutuminen, pulssin nopeutuminen, sydénkohtaus,
aivohalvaus

¢ valkoiset, tunnottomat sormet ja varpaat

e nuha

¢ pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatushairié

 maksa-arvojen nousu

¢ ihottuma, kutina

¢ impotenssi

¢ heikkous, vasymys

e veren ureatason lisaantyminen, seerumin kreatiniinipitoisuuden lisaantyminen,
kohonneen veren kaliumpitoisuuden aiheuttama heikkous ja lihasvoiman
véhentyminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdella 10 000

potilaasta mutta harvemmalla kuin yhdelld tuhannesta potilaasta)

e sekavuustila

e suun kuivuminen

* kasvojen, raajojen, huulten, kielen, kurkunpaan ja/tai nielun turpoaminen,
nokkosihottuma, hiustenlahtd, psoriaasi

e 3killinen munuaisten vajaatoiminta

* rintojen kasvu miehilla

¢ alhaisen veren natriumtason aiheuttama pahoinvointi ja sairauden tunne

¢ veren valkosolumaaran véheneminen

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdella

10 000 potilaasta):

¢ luuytimen toimintahiri6, anemia, verenkuvan muutokset,
autoimmuunisairaus.

¢ alhainen verensokeri

¢ poskiontelon tulehdus, keuhkotulehdus

¢ haimatulehdus, limakalvoturvotus suolistossa

* maksatulehdus, keltaisuus, maksan vajaatoiminta

¢ hikoilu, ihon rakkuloituminen, vaikea ihon kuoriutuminen, ihotulehdus,
kuume ja ihottuma kasvoissa, késivarsissa ja jaloissa, tulehdusalueet
(infiltraatit) iholla

e virtsanerityksen vaheneminen tai pysahtyminen

¢ bronkospasmi

Hydroklooritiatsidi: (yleisyys ei ole tiedossa)

o sylkirauhastulehdus

¢ luuytimen toimintahéiri6 (valkoisten verisolujen ja verihiutaleiden vahainen
maara), anemia, verenkuvan muutokset

* ruokahalun huononeminen tai menettdminen, kohonnut verensokeri, sokeria

virtsassa, kohonnut veren virtsahappopitoisuus, neste- ja suolatasapainon
hairiot, kohonneet kolesteroli- ja triglyseridiarvot, kihti

* rauhattomuus, masennus, unihairiét

* pistely tai kihelmdinti, heitehuimaus ja kiertohuimaus

¢ alhainen verenpaine noustaessa makuulta seisomaan

¢ ndkohairiot, joissa esineet nakyvat keltaisena, naon hamartyminen

e verisuonitulehdus

* nesteen keraantyminen keuhkoihin, keuhkokuume

e vatsan drtyminen, ummetus, ripuli,

¢ haimatulehdus, keltaisuus

e ihon valoherkkyys, sidekudossairauden aiheuttama ihottuma ja kuume,
anafylaktiset reaktiot, nokkosihottuma, vaikea ihon kuoriutuminen

¢ lihaskouristukset, lihasheikkous

¢ munuaistulehdus, munuaisten toimintahéirio

¢ kuume, heikkouden tunne

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

5. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen
sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletit:

Sailyta alle 25 °C.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg tabletit:

Sailyta alle 30 °C.

Al kayta Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmistetta pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Mita Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat:

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletit:

Yksi tabletti sisaltaa lisinopriilidihydraattia, joka vastaa 10 mg vedetonta
lisinopriilia, ja hydroklooritiatsidia 12,5 mg.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12 5 mg tabletit: Yksi tabletti sisaltaa
lisinopriilidihydraattia, joka vastaa 20 mg vedetonta lisinopriilia, ja
hydroklooritiatsidia 12,5 mg.

Muut aineet ovat:

mannitoli, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, keltainen rautaoksidi (E 172) ja
punainen rautaoksidi (E 172).

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletit: persikanvarinen,
pyored tabletti (halkaisija 6 mm), toisella puolella merkinta LH.
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg tabletit: valkoinen, pyérea
tabletti (halkaisija 8 mm), toisella puolella merkinté LH.

Pakkauskoot:

PVC/PVDUalumiinilapipainopakkaus:

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletit: 10, 28, 30, 50, 98,
100, 50 x 1 Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm (yksittéispakattua)

ja 100 x 1 Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm (yksittaispakattua) tablettia.
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 m 3/12'5 mg tabletit: 10, 28, 30, 50, 56, 60,
98, 100, 50 x 1 Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm (yksittaispakattua) ja 100 x 1
L|5|nopr|I/Hydroklomand Orifarm (yksittaispakattua) tablettia.

Polypropeenipakkaus, jossa LDPE-korkki ja kuivatusaine:
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletit: 100 tablettia
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 20 mg/12,5 mg tabletit: 100 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S, Tanska
Sahkoposti: info@orifarm.com

Tama seloste on hyvéksytty viimeksi 08.02.2011

@) ORIFARM

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
LISINOPRIL/HYDROKLORTIAZID
ORIFARM

LISINOPRIL/HYDROKLORTIAZID ORIFARM
10 mg/12,5 mg tabletter och 20 mg/12,5 mg tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.
Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen. Om du har ytterligare
fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal. Detta ldkemedel har
ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina. Om nagra biverkningar blir vérre eller om
du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ar och vad det anvénds for
2. Innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

3. Hur du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm &r och vad det
anvands for

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm verkar genom att sénka férhojt blodtryck.
Lisinopril (ett av de aktiva innehéllsamnena) verkar genom att minska effekten
av ett hormon (angiotensin 1) sa att blodkérlen vidgas och blodtrycket sanks. Det
paverkar aven vatten- och saltbalansen. Hydroklortiazid (det andra aktiva
innehallsémnet) &r ett urindrivande medel som ékar utséndringen av salt och
vatten.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm anvénds fér behandling av hégt blodtryck nar
behandling med endast ett lakemedel inte ar tillrackligt.

Din lakare kan ha ordinerat detta lakemedel for dig for ett annat
anvandningsomrade. Folj alltid ldkarens anvisningar.

2. Innan du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

Ta inte Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

-om du &r allergisk (6verkanslig) mot lisinoprildihydrat eller hydroklortiazid
eller mot nagot av 6vriga

- innehallsamnen i Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm.

-om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

- om du &r allergisk mot sulfonamidbaserade lakemedel, eftersom
hydroklortiazid ar ett sulfonamidbaserad medicin.

- om du tidigare behandlats med en medicin tillhérande samma
lakemedelsgrupp och upplevt en allergisk reaktion som gjort att hander, fétter,
fotleder, ansikte, lappar, tunga och/eller hals svullnat upp sa att du har haft
svarigheter att svélja eller andas (idiopatiskt angioodem) eller om du &r
diagnoserad med en arftligt lokal svullnad av huden (angioddem).

-om du har en nedsatt eller ingen urinproduktion alls.

- om du har varit gravid mer &n 3 manader, se avsnittet "Graviditet och
amning”.

Var sarskilt forsiktig med Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm.

- om du har onormal vatten- och saltbalans, t.ex. som en foljd av behandling
med urindrivande medel, en kost med begrénsat saltintag, dialys, diarréer eller
krakningar (mycket lagt blodtryck kan forekomma).

-om du har begrénsat tillflode av blod till hjartat.

-om du har en fortrangning av aorta eller en speciell typ av hjartsjukdom
(hypertrofisk kardiomyopati).

-om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, se avsnittet Nedsatt njur- och
leverfunktion.

-om du har nyligen genomgatt en njurtransplantation.

- om du behéver opereras eller nar du far bedévning som kan orsaka lagt
blodtryck &r det viktigt att tala om for ldkaren att du anvénder
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm.

-om du &r diabetiker (det kan vara nédvéandigt att justera dosen av
blodsockerreglerande medicin).

-om du har afrikansk bakgrund och far blodtryckssankande medicin (6dem har
férekommit oftare).

- om du genomgar vissa typer av dialysvard (ihallande allergiska reaktioner har
forekommit).

- om flera mediciner anvénds samtidigt (de kan paverka varandras effekt, se
avsnittet Intag av andra lakemedel).

Du maste tala om for ldkaren om du tror att du &r (eller kanske kommer att bli)

gravid. Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm rekommenderas inte under tidig

graviditet och det kan skada barnet allvarligt efter de 3 forsta manader av
graviditet (se avsnittet Graviditet och amning).

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, aven receptfria sadana. En del lakemedel kan paverka eller paverkas

av Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm. Var sérskilt noga med att tala om for
lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel:

¢ Diuretika

¢ Andra ldkemedel mot for hogt blodtryck (hypertoni)

¢ Kaliumsupplement, kaliumsparande mediciner eller saltersattningsmedel som
innehaller kalium eller kalcium

¢ Lakemedel mot smarta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel, “NSAID")

¢ Likemedel for behandling av mentala stérningar (t.ex. litium, tricykliska
antidepressiva eller antipsykotika)

o Lakemedel for diabetes, t.ex. insulin

¢ Astmamedicin (sympatomimetika)

¢ Likemedel som sénker kolesterolhaltent i blodet (t.ex. kolestyramin, kolestipol
och lovastatin)

* Lakemedel for behandling av inflammation (kortikosteroider), lakemedel for
svampinfektioner (amfotericin B) eller ldkemedel for forstoppning
(stimulerande laxermedel).

¢ Likemedel som anvénds fér behandling av hjartsvikt (hjértglykosider)

¢ Vissa muskelavslappnande medel (t.ex. tubokurarinklorid)

o Lakemedel for hjartarytmi (vissa antiarytmika, vissa antipsykotika)

¢ Likemedel som dampar kroppens immunsvar (cyhosporin{, giktmedicin
(allopurinol), lakemedel fér onormala hjértslag (sotalol) och antibiotika
(trimetoprim).

¢ Lakemedel for behandling av cancer (cytostatika)

¢ Likemedel for reumatoid artrit (guld, injicerbar)

Intag av Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm med mat och dryck
Du kan ta Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm tillsammans med mat och dryck.

Graviditet:

Du maste tala om for lakaren om du tror att du &r (eller kan kanske kommer att
bli) gravid. Vanligtvis rader lakaren dig att ta ett annat lakemedel i stallet for
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm, eftersom Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
inte rekommenderas under tidig grawdltet och kan skada barnet allvarligt om
det anvéands efter de 3 forsta manader av graviditet.

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm maste vanligtvis ersattas med lampligt
lakemedel mot hdgt blodtryck innan graviditeten.

Produkten ska inte anvandas under graviditetens andra och tredje trimester.
Lakaren rader dig vanligtvis att sluta ta Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm sa
snart du vet att du ar gravid. Om du blir gravid under behandling med
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ska du kontakta din lakare omedelbart och
berétta om saken.

Amning:
Du ska inte ta Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm kan eventuellt ge
biverkningar som kan paverka din arbetssékerhet och kérformaga i trafik, i
storre eller mindre utstrackning.

3. Hur du tar Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

Ta alltid Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Tabletterna ska svaljas med
mycket vatten. Lisinopril/hydroklortiazid Orifarm tabletterna ska tas samma tid
varje dag.

Vanlig dos ar:

Vuxna:

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletter och 20 mg/12,5 mg
tabletter

1-2 tabletter en gang per dag.

Om onskad effekt inte uppnas inom 2-4 veckor kan dosen okas till 2 tabletter
en gang dagligen.

Nedsatt njur- och leverfunktion:
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ska inte anvédndas som inledande behandling
hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Anvéndning av tiazider (ett av de aktiva innehallsémnena) rekommenderas inte
for patienter med svart till mattligt nedsatt njurfunktion.

For patienter med mattligt nedsatt njurfunktion kan Lisinopril/Hydroklortiazid
Orifarm anvéndas, men endast efter dosjustering.

Barn:
Eftersom erfarenhet saknas ska produkten inte anvéndas.

Om du har tagit for stor méngd av Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm

Vand dig till Iakare, akutmottagning, apotekspersonal eller
Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 i Finland) om du har tagit mer
Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm &n vad som anges i denna information eller
mer an din lakare har ordinerat.

Tecken pa 6verdos ar bland annat:

Lisinopril: Mycket lagt blodtryck, cirkulatorisk chock, storningar i vatten- och
saltbalansen, njursvikt, hyperventilering, langsam eller snabb puls,
oregelbundna hjartslag, yrsel, angest och hosta.

Hydroklortiazid: 6kad urinproduktion, medvetsloshet (koma), kramp, pares,
oregelbundna hjartslag, njursvikt, langsam puls. Ta med denna bipacksedel och
eventuellt aterstaende tabletter sa att lakaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm orsaka
biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Lisinopril:

Vanliga biverkningar(upplevs av farre &n 1 av 10 personer men fler &n 1 av 100
personer):

¢ Yrsel, huvudvark, svimning

e Lagt blodtryck - dven vid uppstigning fran liggande till staende

* Hosta

¢ Diarré, krakningar

¢ Njurfunktionssjukdomar

Mindre vanliga biverkningar (upplevs av farre an 1 av 100 personer men fler an

1av 1000 personer):

¢ Humarsvangningar, depression

* Domningskansla, smakstorningar, somnrubbningar, svindel

¢ Snabba hjartslag, hjartinfarkt, stroke

¢ Vita "doda" fingrar och tar

¢ Rinit

¢ lllamé&ende, ont i magen, matsmaltningsproblem

* Forhojda leverenzymnivaer

e Utslag, klada

* Impotens

¢ Svaghet, trétthet

¢ Forhojd blodurea nivaerna, forhojd serumkreatinin nivaerna, svaghet och
minskad muskelstyrka pa grund av hoga kaliumnivaer i blodet

Sallsynta biverkningar (upplevs av fler &n 1 av 10 000 patienter och farre &n 1 av

1000 patienter):

e Forvirrin

* Muntorrhet.

¢ Svullnad av ansikte, armar och ben, lappar, tunga, struplock och/eller
struphuvud, nalutslag, haravfall, psoriasis

e Akut njursvikt

o Brostforstoring hos méan

¢ [llamé&ende och olustkénslor pa grund 1&g natriumniva i blodet

¢ Minskat antal roda blodkroppar

Mycket séllsynta biverkningar (upplevs av farre &n 1 av 10 000 patienter):

 Benmarg dysfunktion, anemi, férandrad blodbild, autoimmuna sjukdomar

e Lagt blodsocker

¢ Sinuit, inflammation i lungorna

¢ Pankreatit, tarmodem

¢ Hepatit, gulsot, leversvikt

e Svettningar, blasor pa huden, kraftigt fjéllande hud, hudinflammation, feber
och utslag i ansikte, pa armar och ben, infiltrat i huden.

¢ Minskad eller ingen urinproduktion

¢ Bronkospasm

Hydroklortiazid:

(okand frekvens)

¢ Inflammation i salivkortel

 Benmarg dysfunktion , anemi, fordndrad blodbild, autoimmuna sjukdomar

* Minskad eller ingen aptit, hogt blodsocker, socker i urinen, hoga halter
urinsyra i blodet, stord vatten- och saltbalans, hoga nivaer av kolesterol och

trlglflcender gikt

¢ Rastloshet, depression, sdmnstorningar

o Stickningar i huden, yrsel, svindel

¢ Lagt blodtryck, vid éndring fran Ii?gande till staende

¢ Synstdrning varvid féremal forefaller vara gula, dimsyn

¢ Inflammation i blodkérlen

¢ Vatten i lungorna, pneumoni

* Magirritation, forstoppning, diarré, pankreatit

¢ Gulsot

e Ljuskanslig hud, utslag och feber pa grund av bindvavssjukdom, anafylaktiska
reaktioner, nalutslag, kraftigt fjallande hud

¢ Muskelspasmer, muskelsvaﬁhet

¢ Njurinflammation, njurfunktionssjukdomar

¢ Feber, kansla av svaghet

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som
inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 10 mg/12,5 mg tabletter:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 20 mg/25 mg tabletter:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvénd Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm fére utgangsdatum som anges pa
kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r:

Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 10 mg/12,5 mg tabletter:

En tablett innehaller lisinoprildihydrat motsvarande 10 mg vattenfri lisinopril
och hydroklortiazid 12,5 mg

Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 20 mg/12,5 mg tabletter:

En tablett innehaller lisinoprildihydrat motsvarande 20 mg vattenfri lisinopril
och hydroklortiazid 12,5 mg

Ovriga innehallsamnen &r:

Mannitol, kalciumvatefosfatdihydrat, pregelatiniserad majsstarkelse,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat. Dessutom innehaller 10 mg/12,5 mg
tabletterna: Gul jarnoxid (E 172) och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 10 mg/12,5 mg tabletter: Persikoférgade,
runda tabletter (6 mm i diameter) markta med LH pa en sida.
Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 20 mg/12,5 mg tabletter: Vita, runda tabletter
(8 mm i diameter) mérkta med LH pa en sida.

Forpackningsstorlekar:

Blisterférpackning av PVC/PVDCaluminium:

Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 10 mg/12,5 mg tabletter: 10, 28, 30, 50, 98,
100, 50x1 (enhetsdos) och 100 x 1 (enhetsdos) tabletter.
Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 20 mg/12,5 mg tabletter: 10, 28, 30, 50, 56, 60,
98, 100, 50x1 (enhetsdos), 100x 1 (enhetsdos) och 500x1 (enhetsdos) tabletter.
PP-forpackning med LDPE-lock och torkmedel:

Lisinopril/Hydroklortiazid Orifarm 10 mg/12,5 mg tabletter: 100 tabletter
Lisinopril/HydroklortiazidOrifarm 20 mg/12,5 mg tabletter: 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S, Danmark

E-post: info@orifarm.com

Denna bipacksedel godkéndes senast 08.02.2011.

Rosendahls
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