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|_INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

QUINAPRIL ORIFARM

5 mg, 10 mg og 20 mg, filmovertrukne tabletter
Quinapril

|

@ ORIFARM

30861-01-01

e Gem indlzegssedlen. Du far maske brug for at leese den igen.
¢ Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse.

. Vigtig information, som du skal lzese, for du tager Quinapril
Orifarm.

. Sadan skal du tage Quinapril Orifarm.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Yderligere information.
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1. Virkning og anvendelse.

Quinapril Orifarm er medicin af typen ACE-haemmere, som nedsaetter
blodtrykket.

Du kan tage Quinapril Orifarm mod for hgjt blodtryk og hjertesvigt.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. Vigtig information, som du skal laese, for
du tager Quinapril Orifarm.

Tag ikke Quinapril Orifarm, hvis du

e er overfglsom over for det aktive indholdsstof quinapril eller et eller
flere af de gvrige indholdsstoffer.

e er overfolsom over for anden medicin, der ogsa tilherer gruppen af
ACE-haemmere.

e ved tidligere behandling med ACE-hammere har haft overfelsom-
hedlsreaktioner med haevelser i ansigt, af laeber, tunge og/eller
sveelg.

e lider af allergiske haevelser i hud og slimhinder.

e er gravid eller planleegger at blive det.

Saerlige forholdsregler

Forteel laegen, hvis du:

e har darlige nyrer.

e har darlig lever.

e har forsnaevrede blodarer i nyrerne.

e har lavt blodtryk.

e har hjertesvigt.

e for nylig har haft hjertesvigt efter blodprop i hjertet.

e har sygdom i hjerteklapperne eller hovedpulsaren.

e er i dialyse.

e Lider af allergiske haevelser i hud og slimhinder

e far vanddrivende medicin eller er pa streng saltfattig kost.

e for nylig har faet nyretransplantation.

e er gravid

o far be;wandling mod overfglsomhed over for insektstik (desensibili-
sering).

o far renset blodet for kolesterol.

e har diabetes.

e har forhgjet blodtryk pa grund af en sygdom i binyrerne (primeer
hyperaldosteronisme, Conns sygdom).

Hvis du skal bedaves, skal du forteelle leegen/tandleegen, at du tager
Quinapril Orifarm, da blodtrykket kan falde kraftigt.

Hvis du har diabetes, skal du felge din blodglukose ngje, iseer i star-
ten af behandlingen.

Du ber ikke tage Quinapril Orifarm, hvis du er i behandling med
medicin mod mani og depression (lithium).

Quinapril Orifarm kan give ter hoste, som forsvinder ved opher med
medicinen.

Quinapril Orifarm virker mindre godt hos sorte.

Behandling af hjertesvigt er en specialistopgave. Du vil derfor nor-
malt veere indlagt, nar du starter din behandling.

Brug af Quinapril Orifarm sammen med mad og drikkevarer
Du kan tage Quinapril Orifarm sammen med mad og drikke.
Hvis du drikker alkohol, kan det @ge virkningen af Quinapril Orifarm.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du tager nogen form
for medicin.

Graviditet: Du ma ikke tage Quinapril Orifarm, hvis du er gravid.
Ved graviditet eller gnske herom ber du sendre eller afbryde behand-
lingen efter aftale med laegen.

Amning: Hvis du ammer, ma du ikke tage Quinapril Orifarm, da
quinapril bliver udskilt i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Quinapril Orifarm kan, seerlig i starten af behandlingen, hos enkelte
give bivirkninger, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa
recept, medicin som er kbt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Forteel lsegen, hvis du tager:

e medicin mod betaendelse (tetracyclin)

¢ vanddrivende medicin (f.eks. furosemid)

e kaliumtilskud eller kaliumholdig salttilskud

e kaliumbesparende, vanddrivende medicin

e medicin mod mani og depression (lithium)

e smertestillende medicin af typen NSAID

e medicin mod urinsyregigt (allupurinol)

e kraeftmedicin

e binyrebarkhormon (kortikosteroider)

e epilepsimedicin (fenemal, primidon)

e medicin mod sindssygdom (psykoser)

e medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

e staerk smertestillende medicin (morfin og lignende)

e anden medicin mod for hgjt blodtryk (f.eks. beta-blokkere,
methyldopa)

e medicin mod voldsomme allergiske reaktioner (Epi-pen med
adrenalin)

e medicin mod urinvejsinfektion (trimethoprim)

e insulin eller tabletter mod diabetes

e medicin mod for meget mavesyre

e medicin mod hjerte —rytmeforstyrrelse (procainamid)

e medicin der heemmer immunforsvaret.

3. Sadan skal du tage Quinapril Orifarm.

Tabletter 10 og 20 mg: Du skal kun dele tabletten i 2 halve, hvis du
har sveert ved at sluge en hel tablet. Hvis du deler tabletten, skal du
altid tage de 2 halve tabletter lige efter hinanden.

Voksne:

For hgjt blodtryk:

Du skal normalt begynde med 1 tablet pa 10 mg 1 gang daglig. Efter
4 uger vil leegen maske sendre din dosis. Din dosis kan stige til 1-2
tabletter pa 20 mg 1 gang daglig eller 1 tablet pa 20 mg 2 gange
daglig. Du skal felge laegens anvisning.

Hvis du far vanddrivende medicin, skal du begynde med en halv tab-
let pa 5 mg (=2,5 mg) 1 gang daglig. Du skal felge leegens anvisning.

Hjertesvigt:

Du skal normalt begynde med en halv tablet pa 5 mg (=2,5 mg)

1 gang daglig. Din dosis kan stige til hgjst 1 tablet pa 20 mg 2 gange
daglig eller 2 tabletter pa 20 mg (i alt 40 mg) 1 gang daglig. Du skal
folge laegens anvisning.

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis. Du skal falge laegens
anvisning.

Born:
Du ma kun bruge Quinapril Orifarm til bern efter leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis. Du skal folge lsegens
anvisning.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen begr kun ske i samrad
med laegen.
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Har du taget for mange Quinapril Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Quinapril Orifarm, end der star i denne information, eller mere end
legen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er for lavt blodtryk, chok, slevhedstil-
stand, langsom puls, nyresvigt. Forstyrrelser i elektrolytbalancen
(f.eks. torst, sveekkelse, ligegyldighed, muskelsmerter- eller kramper,
opkastning).

Har du glemt at tage Quinapril Orifarm

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage denne straks, du kom-
mer i tanke om den, hvis ikke det er tid for naeste dosis. Du ma ikke
tage dobbelt dosis.

4. Bivirkninger.

Quinapril Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Forandringer i blodet der kan vise sig ved traethed samt infektioner
og feber. Kontakt straks leegen.

¢ Hjertekrampe, brystsmerter (angina pectoris). Kontakt laegen.

e Hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Hjertestop. Ring 112.

e Beteendelse i bugspytkirtlen (voldsomme mavesmerter og feber).
Kontakt straks laege eller skadestue.

e Alvorligt udsleet med betaendelse og afstedning af hudens overste
lag. Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ \/oldsom allergisk reaktion med haevelse af ansigt, sveelg, tunge og
slimhinder. Kan tillukke luftvejene. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

o ISkummende urin pa grund af seggehvidestof i urinen. Kontakt
2&gen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Forandringer i blodet, der kan vise sig ved feber, bleghed, blednin-
ger i huden og slimhinder, blad meerker, infektioner og udtalt
treethed. Sog straks leege.

¢ Overfglsomhedsreaktioner f.eks. vejrtraekningsbesveer, andengd,
pludseligt hududslaet og besvimelse. Kontakt straks leege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

¢ Depression. Kontakt lsegen.

e Blodprop i hjertet (staerke brystsmerter). Ring 112.

* Anfald af svigtende blodtilfersel til hjernen gorbigéende lammelser
og talebesveer) Kontakt straks leege eller skadestue.

e Lungesygdom med hoste og feber. Kontakt leegen.

e Hjerneblgdning, halvsidig lammelse, tale- og feleforstyrrelser. Ring.
112.

 Andedraetsbesvaer, astmalignende anfald. Seg straks lzege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

¢ Forveerring af astma. Kontakt leegen.

e Tarmslyng med voldsomme, turevise mavesmerter. Kontakt straks
leege eller skadestue.

¢ Betaendelse i huden, isaer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

e Kraftig hudafskalning. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter)

e Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

e Allergiske haevelser i og omkring tarmene der viser sig ved maves-
merter, evt. kvalme og opkastning. Seg straks leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almir;delige ivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 pati-

enter):

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hejt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeldne tilfaelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjer-
testop). Tal med leegen.

o avi(rjnmelhed, hovedpine, prikkende og stikkende fornemmelse i

uden.

e Lavt blodtryk.

* Hoste.

e Mavesmerter, diarré, fordgjelsesbesveer, kvalme, opkastning.

(

01) 3086101

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

=

* Rygsmerter, muskelsmerter.
e Traethed.
e ndret serum kreatinin (udtryk for nyrernes funktion).

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Sgvnforstyrrelser, nervesitet, sevnighed.

e Hjertebanken.

e Svimmelhed, nar du rejser dig op.

¢ Halsbeteendelse, bihulebetaendelse.

e Torhed i mund eller hals.

e Luftafgang fra tarmen.

¢ Klge, hududsleet, oget sved, eksem, naeldefeber.
e Ledsmerter.

e Urinvejsinfektioner.

* Impotens.

¢ VVeeskeophobning i arme og ben.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetaendelse

e Konfusion.

e Uklart syn, "slevt gje” (amblyopia) lysfelsomhed.

e Tinnitus.

® Besvimelse.

e Andengd, bronchitis, forkelelse.

¢ /£ndret smagsoplevelse, forstoppelse, beteendelse i tungen.

¢ Forringelse af nyre eller leverfunktion.

® Opblomstring af psoriasis, hartab.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter)
e Allergisk lungebetaendelse (alveolitis).

Fortzel lege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her, sa bi-virkningerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrel-
sen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Forteel lege eller apotek, hvis de far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirknin-
ger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring.

e Opbevar Quinapril Orifarm utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Quinapril Orifarm over 25 °C.

e Anvend ikke Quinapril Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

6. Yderligere information.

Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Quinapril Orifarm indeholder

Det virksomme indholdsstof i Quinapril Orifarm er:
Quinaprilhydrochlorid svarende til quinapril 5 mg, 10 mg eller 20 mg.
De gvrige indholdsstoffer er:

Tungt magnesiumcarbonat, vandfri calciumhydrogenphosphat, gela-
tine, crospovidon, magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid

(E 171), macrogol 6000 og macrogol 400.

Udseende

Tablet pa 5 mg: Hvid, oval filmovertrukket tablet meerket “5” pa den
ene side og med delekaerv pa begge sider.

Tablet pa 10 mg: Hvid, oval filmovertrukket tablet maerket “10” pa
den ene side og med delekeerv pa begge sider.

Tablet pa 20 mg: Hvid, oval filmovertrukket tablet maerket “20"” pa
den ene side og med delekaerv pa begge sider.

Pakningsstarrelser
28, 30, 49, 50, 56, 98, 100

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Markedsfering i Danmark

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S
Mail: info@Qrifarm.com

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Orifarm Generics A/S.

Revisionsdato: 12/2008. HTOdense



