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Indlegsseddel: Information til brugeren

Trandolapril Paranova 2 mg harde kapsler

trandolapril

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l;egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Trandolapril Paranova til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage Trandolapril Paranova
. S&dan skal du tage Trandolapril Paranova

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

R OO~ WOWNER

. VIRKNING OG ANVENDELSE
Trandolapril Paranova er medicin af typen ACE-heemmere, der nedseetter blodtrykket.
Du kan tage Trandolapril Paranova mod for hgjt blodtryk eller som behandling efter blodprop i hjertet.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TRANDOLAPRIL PARANOVA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Trandolapril Paranova:

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

* hvis du er allergisk over for anden medicin, der ogsa tilherer gruppen af ACE-heemmere.

* hvis du tidligere har haft angiogdem (et klgende udsleet sasom naeldefeber) eller Quinckes gdem (en alvorlig allergisk hudsygdom), som er
forbundet med behandling med en ACE-heemmer.

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

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

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

* hvis du har taget eller i gjeblikket tager sacubitril/valsartan, et leegemiddel der anvendes til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt
hos voksne, da risikoen for angiogdem (hurtig heevelse under huden i et omrade sdsom halsen) er gget.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Trandolapril Paranova.

Det er muligt, at du far problemer med lavt blodtryk og nedsat nyrefunktion, hvis du er i risikogruppen for dette og behandles med Trandolapril
Paranova. Dette kan udlgse besvimelsesanfald. Hvis det sker, skal du laegges i sideleje, og en af de tilstedeveerende skal tilkalde en ambulance
eller laegehjeelp.

Tal med leegen hvis du:

* har alt for lavt blodtryk, lider af sygdomme i blodkarrene (f.eks. ved blodprop i hjertet eller hjernen eller ved areforkalkning) eller lider af

hjertekramper (angina pectoris).

har taget vanddrivende medicin i leengere tid, eller du har veeret pa saltfattig dieet.

lider af forstyrrelser i salt-/veeskebalancen.

for nylig har haft alvorlig eller langvarig opkastning eller diarré.

har forhgjet blodtryk pa grund af forandringer i nyrernes blodkar, ma du ikke tage vanddrivende medicin samtidig med Trandolapril Paranova. Din

behandling vil normalt starte pa hospital, da dine nyrer og indholdet af kalium i blodet skal kontrolleres ngje i de farste uger.

har darlige nyrer eller lever, eller har faet en transplantation.

tidligere har haft en allergisk reaktion (Quinckes gdem eller angiogdem) over for andre ACE-haemmere (f.eks. perindopril eller ramipril) med

haevelser i ansigt, leeber, tunge eller hals med synke- eller vejrtreekningsbesveer.

far tar hoste. Din laege vil muligvis give dig en anden medicin.

har diabetes.

har darligt hjerte, forsneevring i hovedpulsaren, indsnaevring i en af hjerteklapperne eller en sygdom i hjertemusklen.

har en alvorlig bindeveevssygdom (f.eks. lupus erythematosus disseminatus og sklerodermi).

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

er i dialyse (visse former for dialysemembraner er maske uegnede).

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

skal behandles med dyregift (for at mindske allergiske reaktioner).

er (eller planlaegger at blive) gravid. Trandolapril Paranova anbefales ikke i den tidlige graviditet og ma ikke bruges, hvis du er gravid i andet eller

tredje trimester, da det kan ggre alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges pa dette tidspunkt (se afsnittet vedrgrende graviditet).

lider af en allergisk reaktion med heevelse af ansigt, leeber og sveelg (idiopatisk angioneurotisk gdem).

samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

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

o aliskiren.
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Hvis du far et af fglgende leegemidler, er der gget risiko for angiogdem (hurtig heevelse under huden pa omrader som f.eks. halsen):

¢ racecadotril, et leegemiddel til behandling af diarré.

* laegemidler, der tilhgrer klassen af mTOR-heemmere, der anvendes til at undga afstgdning af et transplanteret organ og til kraeft
(f.eks. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

* vildagliptin, et leegemiddel til behandling af sukkersyge.

Din lzege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med jeevne mellemrum. Se ogsa information under
overskriften "Tag ikke Trandolapril Paranova”.

Der kan veere forskel pd, hvordan Trandolapril Paranova virker pa patienter af forskellig afstamning. Dette tages der hgjde for i doseringen.
Hvis du skal bedgves eller opereres, skal du forteelle leegen/tandlaegen, at du tager Trandolapril Paranova.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Trandolapril Paranova. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Bgrn og unge
Brug af Trandolapril Paranova til bgrn anbefales ikke.

Brug af anden medicin sammen med Trandolapril Paranova
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Trandolapril Paranova, og/eller virkning og sikkerhed af denne medicin. Omvendt kan Trandolapril
Paranova pavirke virkning og sikkerhed af anden medicin.

Husk at oplyse laegen om Trandolapril Paranova, hvis du for nyligt har fAet anden medicin, eller hvis du skal have anden medicin under behandlingen
eller kort efter behandlingen med Trandolapril Paranova. Det geelder iseer fglgende medicin:

* Leegemidler der anvendes til behandling af en type langvarig (kronisk) hjertesvigt hos voksne (sacubitril/valsartan). Se punktet "Tag ikke
Trandolapril Paranova”.

e Leegemidler, som oftest bruges til at undga afstedning af transplanterede organer (temsirolimus, sirolimus, everolimus og andre lzegemidler, der
tilhgrer klassen af mMTOR-heemmere). Se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler”.

» Vildagliptin, et leegemiddel til behandling af sukkersyge. Se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler”.

¢ Racecadotril, et la&egemiddel til behandling af diarré. Se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler”.

¢ Anden blodtryksmedicin herunder alfablokkere og betablokkere, og vanddrivende medicin.

* Kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger, eller kaliumbesparende diuretika (f.eks. spironolacton, eplerenon, triamterien eller amilorid), og

andre laegemidler, som kan gge kaliumindholdet i dit blod. Eksempler herpa er trimethoprim og co-trimoxazol, ogsa kendt som trimethoprim/

sulfamethoxazol (til behandling af infektioner forarsaget af bakterier), ciclosporin (et immunsuppresivt laegemiddel til at forhindre afstgdning af et

transplanteret organ) og heparin (et blodfortyndende laegemiddel til at forhindre blodpropper).

Anden vanddrivende medicin.

Medicin mod angst, uro, mani eller depression (lithium, tricyckliske pressiva).

Neuroleptika (antipsykotika).

Anaestetika (leegemidler, der bruges til narkose).

Steerk smertestillende medicin (morfin og lignende stoffer).

Medicin mod sindssygdom (antipsykotika).

Allopurinol (medicin mod urinsyregigt) eller procainamid (mod rytmeforstyrrelser i hjertet).

Kreeftmedicin.

Injektionsbehandling med en sakaldt guldforbindelse.

Medicin som haemmer immunforsvaret (f. eks. ciclosporin) eller steroider (f.eks. prednisolon, hydrocortison) eller medicin mod kraeft.

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

Smertestillende medicin (NSAID-medicin - f.eks. ibuprofen, diclofenac, indometacin, acetylsalicylsyre og COX-2-heemmere).

Medicin mod voldsomme allergiske reaktioner (sympatomimetika).

Medicin mod for meget mavesyre.

Insulin eller tabletter mod diabetes.

Hvis du samtidig tager en angiotensin Il receptorblokker (ARB) eller aliskiren - det er muligt, at laegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage

andre forholdsregler (se ogsa information under overskrifterne "Tag ikke Trandolapril Paranova” og "Advarsler og forsigtighedsregler”).

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

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Din leege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Trandolapril Paranova, far du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og laegen vil
rade dig til at tage en anden medicin i stedet for Trandolapril Paranova.

Trandolapril Paranova anbefales ikke i den tidlige graviditet og ma ikke bruges, hvis du er gravid i andet eller tredje trimester, da det kan gare
alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter den tredje graviditetsmaned.

Amning
Forteel din laege, hvis du ammer eller skal til at starte med at amme. Trandolapril Paranova anbefales ikke til mgdre som ammer, og din laege kan
veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, seerligt hvis dit barn er nyfgdt eller fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trandolapril Paranova kan iseer i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis, eller hvis du drikker alkohol, give bivirkninger som
svimmelhed og traethed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Trandolapril Paranova indeholder lactose og Azo farvestof (sunset yellow (E 110))
Trandolapril Paranova indeholder lactose. Kontakt leegen, fgr du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler vise sukkerarter.
Trandolapril Paranova indeholder Azo farvestoffet sunset yellow (E110), der kan medfare allergiske reaktioner.



3. SADAN SKAL DU TAGE TRANDOLAPRIL PARANOVA
Tag altid Trandolapril Paranova ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Kapslerne skal synkes hele med et glas vand. De ma ikke tygges.
Tag altid kapslerne pa samme tidspunkt hver dag. Du kan tage Trandolapril Paranova fgr, under eller efter et maltid.

Det antal kapsler, som du skal tage, afheenger af, hvad du behandles for. Hvis du allerede far en vanddrivende medicin, kan laegen nedszette din
dosis af denne medicin eller eventuelt bede dig om at stoppe med at tage den, far du begynder at tage Trandolapril Paranova.

Den anbefalede dosis er

Voksne:

For hgjt blodtryk:

Den anbefalede startdosis er 0,5 mg en gang dagligt. Leegen vil muligvis gge denne dosis gradvist med intervaller af 2-4 uger op til 1-2 mg dagligt
som enkeltdosis. Maksimal dosis er 4 mg dagligt.

Behandling efter blodprop i hjertet:
Behandlingen indledes normalt allerede pa tredjedagen efter et hjerteanfald, og saedvanligvis med en lav dosis pa 0,5 mg dagligt. Leegen vil
muligvis gge denne dosis gradvist op til hgjst 4 mg dagligt.

Hjertesvigt og for hgjt blodtryk:
Ved for hgijt blodtryk og hjertesvigt skal behandlingen indledes pa hospitalet, og du vil blive fulgt ngje af en laege. Den seedvanlige startdosis er 0,5
mg en gang dagligt.

Dosis til voksne, der tidligere er blevet behandlet med vanddrivende medicin:
Du begr stoppe med at tage den vanddrivende medicin mindst 72 timer (3 dagn), far du begynder pa behandlingen med Trandolapril Paranova og/
eller behandlingen kan indledes med 0,5 mg daglig. Senere justeres dosis, nar laegen ser, hvordan behandlingen virker.

Nedsat leverfunktion:
Det er ngdvendigt at aendre dosis. Falg lseegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis. Falg lsegens anvisninger.

Aldre:
Hvis du har normal nyrefunktion, er det ikke ngdvendigt at justere dosis. Du skal starte med en lav dosis, og laegen vil s& kontrollere dit blodtryk og
din nyrefunktion under behandlingen.

Der ber dog udvises forsigtighed, hvis du samtidig far vanddrivende medicin, eller hvis du har nedsat hjerte-, lever- eller nyrefunktion.

Bgrn:
Bar ikke anvendes til barn. Falg laegens anvisninger.

Veer opmaerksom pa, at du ikke kan bruge Trandolapril Paranova 2 mg, harde kapsler til alle de anfarte doseringer.

Hvis du har taget for mange Trandolapril Paranova

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trandolapril Paranova, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Symptomer pa overdosering kan vaere meget lavt blodtryk, shock (pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer
og besvimelse (inden for minutter til timer) - kan veere livsfarligt, kontakt laegen), slgvhed, langsom puls, forstyrrelser i saltbalancen og nedsat
nyrefunktion. Ved mistanke om overdosering kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Hvis du holder op med at tage Trandolapril Paranova
Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage kapslerne, indtil laegen giver dig besked pa at holde op. Du ma ikke holde op, fordi du kan maerke en
forbedring. Hvis du holder op med at tage kapslerne, kan du fa det veerre.

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

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

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

* Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darlig hjerte. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstigshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

¢ Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

e Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

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

* Blodige opkastninger. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Ophobning af nitrogenholdige stoffer i blodet.

¢ Gravide: barnet kan blive fgdt med misdannede blodkar.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

* Gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt
leege eller skadestue.



Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hjertestop. Ring 112.

En meget kort periode med utilstreekkelig blodforsyning til hjernen (forbigaende iskaemisk anfald).

Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affgring pga. tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.
Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.
Kortandethed/vejrtraekningsbesveaer/astmalignende anfald/andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Hoste.

* Hovedpine.

¢ Svimmelhed.

e Lavt blodtryk.

* Krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Sgvnlgshed.

* Nedsat sexlyst.

* Dgsighed.

* Hedeture.

¢ Kvalme, diarré, forstoppelse, mave-tarm smerter og/eller lidelse.

e Hudklge.

* Hududsleet.

* Rygsmerter, smerter i ben og arme, muskelkramper.

* Heevede fgdder, ankler og haender.

* Impotens.

Hjertebanken.

¢ Beteendelse i naese, bihuler, sveelg og hals med hoste, shue og feber. Bestar af neesehulen, sveelget, strubehovedet og luftraret med sine
forgreninger og slutter i lungealveolerne.

» Utilpashed, generel unormal fglelse.

* Brystsmerter.

¢ @vre luftvejsinfektion, heevelse i de gvre luftveje.

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Nervgsitet.

Opkastning, luftafgang fra tarmen, mundtgrhed.

Mavesmerter.

Svedtendens.

Muskelsmerter, knoglesmerter, ledsmerter, slidgigt.

Halsirritation og vandig neeseflad.

Urinvejsinfektion.

Bronkitis.

Irritation eller smerte i mund og sveelget.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive

alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege.

Heevelser/vand i kroppen.

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Forstyrrelser i blodplader eller i hvide blodceller.

Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig

med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

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

@get maengde af fedtstoffer eller urinsyre i blodet.

Urinsyregigt.

Forgget urinmeengde, hyppig vandladning.

Sure opstgd/halsbrand.

Appetitmangel/madlede, gget appetit.

Enzymforstyrrelser.

Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

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

Sgvnforstyrrelser, angst, rastlgshed, ligegyldighed.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med laege. | alle andre tilfaelde Ring 112.

Rykvise muskelsammentraekninger.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

Migraene med eller uden aura.

Smagsforstyrrelser.

@jenlagsbetaendelse, nedsat syn, haevelse i gjets bindehinde, gjensygdom.

Tinnitus.

For hgjt 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 laege eller skadestue. Ring

evt. 112.

e Svimmelhed, mathed, &ndengd, besvimelse pa grund af for hurtig hjerterytme. Kan blive alvorlig. Tal med laegen

« Areforkalkning, areknuder.



¢ Svimmelhed, evt. Besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

¢ Indsneevring af blodkar i fadder, ben eller Iar.

« Andengd/andedraetsbesvaer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

* Neeseblod.

* Produktiv hoste, luftvejsforstyrrelse.

* @get indhold af bilirubin i blodet.

» Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

* Psoriasis, eksem, akne, tgr hud, hudsygdom.

* Fiskehud.

¢ Heevelse pa grund af vand i arme og ben. Kan blive alvorlig. Kontakt laegen.

* Skader.

* Overfglsomhed.

* Kredslgbslidelse med utilstreekkelig blodgennemstrgmning i blodkar til/fra hjerne, hjerte og ben.

e Treethed.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Klge pga. galdeophobning.

* Forhgjet immonoglobulin, forhgjede enzymer i blodet.

¢ Eksem eller irritation af huden/udsleet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Nedsat haemoglobin, nedsat heematokrit.

e Hartab.

e Feber.

* Neeldefeber.

* Forstyrrelser i balancen.

* Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Unormalt elektrokardiogram (EKG).

* Unormale leverfunktionstest, forhgjet indhold af transaminase i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Forhgjet indhold af kreatinin i blodet, forhgjet indhold af urinstof i blodet, nedsat antal blodplader, forhgjede leverenzymtal, forhgjet alkalin
fosfatase i blodet, forhgjet laktat dehydrogenase i blodet, unormale laboratorieresultater.

* Skummende urin, pga. eeggehvidestof i urinen.

* Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

Trandolapril Paranova kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver,
f.eks. urinpraver, enzymer, leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Bivirkninger rapporteret for ACE-ha&emmere (hyppighed ikke oplyst):

* Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

* Forhgjet antal hvide blodlegemer og/eller gget ANA (anti-nukelar antistof).

¢ Forvirring.

* Slgret syn.

* Bihulebetaendelse, snue.

e Betaendelse i tungen.

* Udsleet (neeldefeber) og heevelser pga. intestinalt angiogdem. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge,
kan det veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben (Erythema multiforme).

¢ Psoriasis-lignende udslaet.

* For patienter med medfgdt G-6 PDH mangel (glucose-6-phosphat dehydrogenase): Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Trandolapril Paranova utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

* Opbevares i den originale emballage.

¢ Brug ikke Trandolapril Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trandolapril Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Trandolapril 2 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Dimeticon, mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, pregelatineret stivelse, vandfri kolloid silica og
magnesiumstearat.
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E171) erythrosin (E127) og sunset yellow (E110).



Udseende og pakningsstgrrelser:
Trandolapril Paranova 2 mg er en rgd kapsel.

Trandolapril Paranova 2 mg findes i en pakningsstgrrelse med 98 harde kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2. tv
DK-2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 01,/2021.



