Indleegsseddel: Information til brugeren

Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
10 mg/12,5 mg, 20 mg/12,5 mg og 20 mg/25 mg tabletter
lisinopril og hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis 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.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lisinopril-hydrochlorthiazid
Actavis

Sadan skal du tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

1. Virkning og anvendelse

Denne medicin indeholder to aktive stoffer — lisinopril og hydrochlorthiazid.
Stofferne saenker blodtrykket pa to forskellige mader:

Lisinopril er en sakaldt angiotensin-omdannende enzym (ACE) haeemmer, der
udvider blodkarrene. Dette gor det lettere for hjertet af pumpe blodet rundt til
alle dele af kroppen og derved saenke blodtrykket.

Hydrochlorthiazid er et vanddrivende middel, der seenker blodtrykket ved at
@ge urinproduktionen.

Du kan tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis til behandling af forhgjet
blodtryk, nar behandling med kun et af de to stoffer, lisinopril eller
hydrochlorthiazid, ikke har haft den gnskede virkning.

Laegen kan have givet dig Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis for noget andet.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lisinopril-

hydrochlorthiazid Actavis
Tag ikke Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
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hvis du er allergisk over for lisinopril eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis angivet i punkt 6 eller andre ACE-
haemmere.

hvis du er overfglsom (allergisk) over for hydrochlorthiazid eller anden
medicin i sulfonamidfamilien. Sparg lsegen.

hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa
bedre at undga Lisinopril-hydrochlorthiazid tidligt i graviditeten — se
afsnittet "Graviditet og amning”)

hvis du tidligere har veeret i behandling med ACE-haemmere eller
vanddrivende medicin og har faet en allergisk reaktion med haevelse af
ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg og derved faet synke- og
andedraetsbesveer (sjeeldent)

hvis du har alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion

hvis du har arveligt betingede eller uforklarlige haevelser af ansigt, leeber,
tunge eller sveelg (angiogdem)

hvis du lider af ophgrt urinproduktion (anuri)

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Lisinopril-
hydrochlorthiazid Actavis

hvis dit blodtryk er for lavt (kan fgles som svimmelhed, eller du er ved at
besvime, nar du rejser dig op)

hvis du er pa saltfattig diset og/eller tager kaliumbesparende vanddrivende
medicin, kaliumtilskud og/eller kaliumholdige salterstatninger

hvis du har forstyrrelser i vaeske- eller elektrolytbalancen (f.eks. lavt kalium
eller natrium i blodet)

hvis du kaster op eller har diarré

hvis du lider af visse hjertekarsygdomme (f.eks. iskeemisk hjertesygdom
eller cerebrovaskulaer sygdom; nedsat blodforsyning til hjerte og hjerne)
hvis du har en hjertesygdom med forsnaevrede hjerteklapper i din venstre
ventrikel, eller hvis du har andre obstruktioner ved udlgbet fra venstre
ventrikel

hvis du har en sygdom der forarsager fortykket hjertemuskel (hypertrofisk
kardiomyopati)

hvis din nyrefunktion er nedsat, isaer hvis du ogsa lider af visse
karsygdomme eller er i behandling med medicin, der nedseetter aktiviteten
af immunsystemet

hvis du er i dialyse

hvis du har faet en nyretransplantation

hvis du har lupus (en autoimmun sygdom — systemisk lupus
erythematosus)

hvis du skal til at gennemga desensibiliseringsbehandling, fordi du er
overfglsom over for f.eks. insektgift

hvis du har en leversygdom

hvis du har diabetes, da din dosis skal eendres

hvis du har haft gigt
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e hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion med haevelse af ansigt, arme
og ben, leeber, tunge og/eller sveelg, som gjorde det sveert at synke og
treekke vejret. Du bar veere opmeerksom pa, at sorte patienter har en gget
risiko for denne type reaktioner ved ACE-haemmere

e hvis du har vedvarende hoste

e hvis du har alvorlig, akut nedsat maengde neutrofiler (en type blodcelle)

e du erigang med en behandling, hvor det darlige kolesterol fiernes fra dit
blod (LDL-aferese)

e hvis du er i behandling med lithium (mod psykiske lidelser)

e hvis du har forhgjet kolesterol

e hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid under behandling med
Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis

e hvis du efter den farste dosis oplever et stort fald i blodtrykket, der kan
give symptomer som svimmelhed eller svaghed.

e Hvis du er i behandling med vanddrivende medicin, skal behandlingen
stoppes 2-3 dage far den farste Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis tablet
tages.

e Hvis du skal opereres eller bedgves, skal du informere laegen eller
tandlaegen om, at du tager Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis.

e Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis star pa dopinglisten og kan medfgre
udelukkelse ved sportssteevner. Sparg lsegen.

e hvis du samtidig tager et af fglgende laegemidler til behandling af for hgjt
blodtryk:

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

- aliskiren

Din laege 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 Lisinopril-hydrochlorthiazid
Actavis”

Du skal fortaelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller maske vil blive det).

Du bgar ikke tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis tidligt i graviditeten, og du
ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det
kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet, amning og fertilitet”)

Brug af anden medicin sammen med Lisinopril-hydrochlorthiazid
Actavis

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis.
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Du skal veere opmaerksom pa, at virkningen af behandlingen kan pavirkes,
hvis du bruger falgende medicin eller kosttilskud:

e Anden blodtryksseenkende medicin (f.eks. vanddrivende medicin og
betablokkere).

e Hvis du samtidig tager en angiotensin ll-receptorblokker (ARB) eller
aliskiren (se ogsa information under overskrifterne Tag ikke Lisinopril-
hydrochlorthiazid Actavis” og "Advarsler og forsigtighedsregler”) Det er
muligt, at leegen er ngdt til at sendre din dosis og/eller tage andre
forholdsregler.

e Dialysebehandling.

e Praeparater, der indeholder kalium (ogsa erstatninger for bordsalt, der
indeholder kalium).

e Lithium (mod visse psykiske lidelser).

e Medicin mod diabetes.

Smertestillende medicin af typen non-steroid antiinflammatorisk (f.eks.

ibuprofen, indometacin, naproxen og sulindac) og acetylsalicylsyre.

e Allopurinol (mod urinsyregigt).

e Ciclosporin (bruges i forbindelse med organtransplantationer).

e Visse kolesterolseenkende midler (cholestyramin, colestipol).

e Trimethoprim (mod urinvejsinfektioner).

e Digitalisglykosider (til behandling af nedsat hjertefunktion).

e Sotalol (mod uregelmaessig hjerterytme).

e Visse leegemidler mod depression (tricykliske antidepressiva f.eks.
amitriptylin, clomipramin eller nortriptylin).

e Antipsykotika (medicin mod psykoser og skizofreni).

e Calciumsalte.

e Visse affgringsmidler (stimulerende affgringsmidler f.eks. bisacodyl).

e Cytostatika (mod cancer).

e Medicin, der virker haemmende pa immunsystemet (bruges f.eks. ved
organtransplantationer).

e Sympatomimetika (medicin, der pavirker og pavirkes af visse dele af
nervesystemet og ogsa bruges mod visse hjertelidelser).

e Amfotericin B som indsprgjtning (mod svamp).

e Kortikosteroider (medicin mod beteendelse).

e Kortikotropin (til behandling af nedsat funktion af binyrebarken).

e Carbenoxolon (mod beteendelse og sar i spiseraret).

e Visse muskelafslappende midler (f.eks. tubocurarinchlorid).

e Narkosemidler.

e Medicin, der kan give torsade de pointes (hjertesyndrom med meget hurtig

hjerterytme, f.eks. rytmeforstyrrelser).
Procainamid (mod hjerterytmeforstyrrelser).
e Guld.

¢ Anden medicin, der gger blodtrykket.

Sparg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger.

4/9



Brug af Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis sammen med mad og drikke
Du kan tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal fortzelle din laege, hvis du tror, du er gravid (eller maske vil blive det).
Din leege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Lisinopril-
hydrochlorthiazid Actavis og tage en anden medicin i stedet for, far du bliver
gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bgar ikke tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis under graviditeten, og du
ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det
kan give dit barn alvorlige skader, hvis det bruges efter graviditetens 3. maned.

Amning

Du skal forteelle din lsege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke
tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis, hvis du ammer, og din laege vil
muligvis veelge en anden behandling til dig, isger hvis dit barn er nyfgdt eller
fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Som anden blodtryksseenkende medicin, kan dette laeegemiddel forringe din
evne til at kare og betjene maskiner. Dette sker med hgjere sandsynlighed i
begyndelsen af behandlingen, ved dosisaendring eller i kombination med
alkohol. Disse pavirkninger afhaenger af din falsomhed. Veer sikker pa, at det
ikke pavirker dig, far du karer eller bruger veerktaj eller maskiner. Du skal ogsa
huske p4, at der lejlighedsvis kan forekomme svimmelhed og treethed ved brug
af denne medicin.

3. Sadan skal du tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
Tag altid Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er

10 mg/12,5 mg: 1-2 tabletter dagligt
20 mg/12,5 mg: 1-2 tabletter dagligt
20 mg/25 mg: 1 tablet dagligt

Du skal tage tabletten pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis, hvis du har nedsat nyrefunktion.
Hvis du har taget for mange Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
Kontakt straks lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

tabletter, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler
dig utilpas. Tag pakningen med.
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Symptomer pa overdosering er: lavt blodtryk, hyperventilation, hurtig puls,
svimmelhed, angst, hoste og tarst.

Hvis du har glemt at tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med
Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bivirkninger, der er observeret og rapporteret under behandling
med Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis, er naevnt nedenfor.

STOP MED AT TAGE LISINOPRIL-HYDROCHLORTHIAZID ACTAVIS OG

KONTAKT STRAKS LAGEN, HVIS DU OPLEVER FALGENDE:

e Heevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg, som kan ggre det sveert at
synke og treekke vejret.

e Haevede heender, fgdder og/eller ankler.

e Alvorlig hudklge.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede):
Humagrsvingninger, depressive symptomer, hjerteanfald eller blodprop i
hjernen, muligvis som fglge af udtalt lavt blodtryk hos patienter i
hgjrisikogruppe, hjertebanken, hurtig puls, forhgjet urinstof og kreatinin i
blodet, forhgjet kaliumkoncentration i blodet (kan opleves som muskelsmerter
og kramper), uregelmeessig puls, ussedvanlig treethed eller svaghed.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1000 behandlede):
Andringer i blodsammensaetningen, sendret saltbalance, langtidsbrug kan fare
til forstyrrelser i veeske- og saltbalancen (nedsatte haemoglobin- og
haematokritveerdier), heevelse af ansigt, arme og ben, laeber, tunge,
stemmeband og svaelg (overfglsomhed/angioneurotisk adem), klgende
hududslaet, hartab, skaldethed, psoriasis, nyresvigt, koma, eventuelt kramper
og vaeskeophobninger pa grund af alvorligt nedsat nyrefunktion.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede):
Nedsat knoglemarvsfunktion, fald i meengden af iltbaerende pigment
(heemoglobin) i blodet, hvilket medfarer treethed eller svimmelhed (anaemi),
nedsat antal blodplader, nedsat antal hvide blodlegemer, alvorlig, akut nedsat
maengde neutrofiler (en type blodcelle), alvorlig blodmangel, sygdom i
lymfekirtlerne, autoimmun sygdom, hvor kroppen reagerer mod sine egne
bestanddele, indsnaevring af luftvejene f.eks. astma, bihulebeteendelse,
allergisk lungebeteendelse, vejrtraekningsbesveer med lungebeteendelse,
betaendelse i bugspytkirtlen, leversygdom og leversvigt, tilstand med haevelser
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omkring tarmene, gulsot (leversygdom med gulfarvning af hud og gjne), gget
svedproduktion, alvorlige hudsygdomme med blaerer, afskalning og afstadning
af huden, alvorlig form for hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom), hududsleet,
hudreaktioner med beteendelse (kutan pseudolymfom), nedsat eller ophgrt
urinproduktion.

lkke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende
data):

Vejrtreekningsbesveer (herunder lungebetaendelse og veeskeophobning i
lungerne), lupus erythematosus-lignende reaktioner, nye anfald af
hudsygdommen lupus erythematosus, lysfglsomhedsreaktioner,
overfglsomhedsreaktioner, feber, beteendelse i nyrerne, betaendelse i
blodkarrene.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede):
Svimmelhed, hovedpine, besvimelse, svimmelhed ved hurtig rejsning fra
liggende/siddende til staende position pa grund af lavt blodtryk (ortostatiske
virkninger herunder ortostatisk hypotension), hoste, diarré, opkastning, nedsat
nyrefunktion.

lkke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede):
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden, svimmelhed
ved hgjder, smagsforstyrrelser, sgvnforstyrrelser, raynauds sygdom
(smertefulde, falelseslgse, kolde og bla fingre), snue, kvalme, mavesmerter og
fordgjelsesbesveer, stigning i leverenzymer og bilirubin, udsleet, klge, impotens,
sveekkelse, treethed.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1000 behandlede):

Mental forvirring, mundterhed, forstagrrede bryster hos meend, lavt indhold af
natrium i blodet (hyponatrigemi), tilstand der betegnes SIADH (et syndrom med
uhensigsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede):
Lavt blodsukker

lkke kendt (frekvensen kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende
data):

Beteendelse i spytkirtlerne (sialoadenitis), rastlgshed, mave-tarm-irritation,
forstoppelse, appetitmangel/madlede (anoreksi), sukker i urinen, hgjt
blodsukker, forhgjet urinsyre-maengde (hyperuricaemi) i blodet (urinsyregigt),
forstyrrelser i elektrolytbalancen (inklusiv lave niveauer af natrium, kalium,
chlorid og magnesium), forhgjet indhold af kolesterol og triglycerider i blodet,
muskelkramper, muskelsvaghed, appetitmangel, svimmelhed, forbigdende
uskarpt syn, gulsyn, ragdmen, svaghed.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller
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apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-
mail: sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

10 mg/12,5 mg: Ma ikke opvevares ved ved temperaturer over 25 °C.
20 mg/12,5 mg, 20 mg/25 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Lisinopril-hnydrochlorthiazid Actavis indeholder

Aktive stoffer: Lisinoprildihydrat 10 mg eller 20 mg og hydrochlorthiazid 12,5 mg
eller 25 mg.

@vrige indholdsstoffer: Mannitol, calciumhydrogenphosphatdihydrat,
pregelatineret majsstivelse, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis 10 mg/12,5 mg og 20 mg/25 mg indeholder
herudover farvestofferne gult og radt jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis 10 mg/12,5 mg er en rund, ferskenfarvet
tablet (diameter 6 mm) uden delekaerv, maerket LH pa den ene side.
Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis 20 mg/12,5 mg er en rund, hvid tablet
(diameter 8 mm) med delekeerv og meerket LH pa den ene side.
Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis 20 mg/25 mg er en rund, ferskenfarvet
tablet (diameter 8 mm) med delekaerv og meerket LH pa den ene side.

Pakningsstarrelser

10 mg/12,5 mg: 10, 28, 30, 50, 98 og 100 tabletter.

20 mg/12,5 mg: 10, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 tabletter.
20 mg/25 mg: 10, 28, 30, 50 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Eller
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http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Fremstiller
Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Actavis Ltd., BT16 Bulebel Industrial Estate, Zeitum, Malta

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne
DK: Lisinopril-hydrochlorthiazid Actavis
SE: Lisinopril/Hydroklortiazid Actavis

Denne indleegsseddel blev senest revideret December 2014
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