PAKKAUSSELOSTE

Lisinopril Mylan 10 mg ja 20 mg tabletit
Lisinopriilidihydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Lisinopril Mylan on ja mihin sita kdytetaan
Ennen kuin kaytét Lisinopril Mylan -tabletteja
Miten Lisinopril Mylan -tabletteja kéytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Lisinopril Mylan -tablettien sailyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA LISINOPRIL MYLAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lisinopriili kuuluu ladkeaineryhméan, jota kutsutaan angiotensiinikonvertaasin estéjiksi (ACE:n
estdjiksi). ACE:n estdjat alentavat verenpainetta ja laajentavat verisuonia, jolloin verenvirtaus paranee
ja sydamen kuormitus veren pumppaamiseksi ympari kehoa vahenee. Lisinopril Mylan -tabletteja
kaytetaan korkean verenpaineen (hypertension) ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon sekd muiden
ladkkeiden rinnalla sydaninfarktin jalkeen. Lisinopriilia voidaan antaa myds sokeritautia sairastaville
potilaille diabetekseen (sokeritautiin) liittyvien sairauksien (esimerkiksi kohonneen verenpaineen ja
munuaisongelmien) hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT LISINOPRIL MYLAN -TABLETTEJA

Ala kayta Lisinopril Mylan -tabletteja
e jos olet allerginen (yliherkka) lisinopriilille tai Lisinopril Mylan -tablettien jollekin muulle

aineelle.
e jos olet allerginen (yliherkkd) muille ACE:n estdjille, esim. kaptopriilille, enalapriilille tai
ramipriilille.

e jos sinua tai lahisukulaistasi on aikaissmmin hoidettu ACE:n estéjalla ja talldin on ilmennyt
allerginen reaktio. Oireisiin voi kuulua kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista,
johon liittyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema).

e jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Lisinopril Mylan -valmisteen kaytt6a on syyta valttaa
my0s alkuraskauden aikana — ks. kohta “Raskaus ja imetys”™).

Ole erityisen varovainen Lisinopril Mylan -tablettien suhteen
Kerro ld&karillesi ennen tdman la&kkeen kayttoa,
¢ jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio).
¢ jos sinulla on nestehukkaa johtuen hoidosta nesteenpoistoladkkeilld, dialyysista, suolan
saantirajoituksesta, oksentelusta tai ripulista. Tall6in sinulla saattaa ilmet4 voimakasta
verenpaineen laskua, kun aloitat tablettien k&yton, ja saatat tuntea huimausta tai heikotuksen
tunnetta.
¢ jos sinulla on sydanlappiin liittyvé sairaus, valtimoiden kovettuma, aortan ahtauma
(ahtautunut sydanlappd) tai syddmen laajentuma.



e jos sinulla on munuaissairaus tai munuaisverisuonten ahtauma tai munuaisesi on poistettu.

e jos sinulla on aikaisemmin ollut vakava allerginen reaktio, johon on liittynyt kasvojen,
huulten ja/tai kurkun turpoamista ja joka on johtanut hengitys- tai nielemisvaikeuksiin
(angioedeema).

e jos olet mustaihoinen ja kéaytat ACE:n estdjad, sinulla on ei-mustaihoista potilasta suurempi
vaara saada angioedeema.

e jos tarvitset dialyysihoitoa tai sinulle on tehty munuaisensiirto.

e jos tarvitset siedatyshoitoa, esim. ampiaisen tai mehildisen piston jéalkeen, tai ns.
plasmafereesihoitoa. Laakarisi saattaa keskeyttéa lisinopriilihoitosi mahdollisen allergisen
reaktion estamiseksi.

e jos sinulla on verisuoniin vaikuttava kollageenitauti, esim. ihonkovettumatauti tai SLE
(punahukka) (tai lupus, allerginen tila, joka aiheuttaa nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta).

e jos joudut leikkaukseen tai tarvitset yleisanestesiaa.

e jos sinulla on diabetes.

e jos veresi kaliumpitoisuus on korkea.

e Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Lisinopril Mylan -
valmistetta ei suositella kéaytettavéksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaisen
kolmen kuukauden jalkeen kaytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta
”Raskaus ja imetys”).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt, tai seuraavia:

e diureetteja (nesteenpoistotabletteja) esim. amiloridia, triamtereenia tai spironolaktonia.

e kaliumlisia tai kaliumia siséltavia suolan korvikkeita.

e litiumia, jota kéytetaan erdiden mielenterveysongelmien hoitoon.

e sdrkyladkkeitd, joita kutsutaan tulehduskipuladkkeiksi (eli ns. NSAIDeiksi). Naita kdytetdan
kivun ja tulehduksen hoitoon, esim. indometasiini tai aspiriini.

e injektiona annettavaa kultaa, jota kaytetaan niveltulehduksen hoitoon, esim.
natriumaurotiomalaattia. Yhteiskéytto voi johtaa kasvojen punoitukseen, pahoinvointiin,
oksenteluun ja verenpaineen laskuun.

e muita verenpainelaakkeitd, esim. atenololia tai glyseryylitrinitraattia.

e masennuslaakkeitd, esim. amitriptyliinia.

e psykoosien hoitoon tarkoitettuja ladkkeita, esim. flufenatsiinia.

e ladkkeitd, joita kdytetdan keskushermoston stimulointiin, esim. efedriinia tai pseudoefedriinia,
joita on usein yskanlaédkkeissa ja flunssalaakkeissa.

e insuliinia tai muita diabeteslaédkkeitd, esim. gliklatsidia tai metformiinia. VVeresi glukoosiarvoa
on seurattava tarkoin kuukauden ajan lisinopriilihoidon aloittamisen jalkeen.

e allopurinolia, jota kaytetaan kihdin hoitoon.

e prokaiiniamidia, jota kaytetadn rytmihdirididen hoitoon.

e immuunivastetta vahentavia ladkeaineita, joita kdytetdan nivelreuman hoitoon tai elinsiirtojen
jalkeen, esim. siklosporiini.

e hepariinia (pistoksena), jota kdytetaan veritulppien hoitoon.

e anestesia-aineita.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro laé&karille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé ladkari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Lisinopril Mylan -valmisteen k&yton ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi
raskaana, ja neuvoo kayttdmaan toista ladketta Lisinopril Mylan -valmisteen sijasta. Lisinopril Mylan
-valmistetta ei suositella kdytettadvéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttaa raskauden



kolmen ensimmadisen kuukauden jalkeen, silla se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sita
kaytetadn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro laékarille, jos imetat tai aiot aloittaa imettdmisen. Lisinopriilin kayttoa ei suositella imettaville

aideille ja laakari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alé kaytd mitaan tyovalineita tai koneita, jos sinulla on huimausta tai epatavallista vasymysta tdman
ladkkeen kayton aikana.

3. MITEN LISINOPRIL MYLAN -TABLETTEJA KAYTETAAN

Ota Lisinopril Mylan -tabletteja juuri sen verran kuin laakari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

¢ Niele tabletit vesilasillisen kera.
e Pyri ottamaan tabletit samaan aikaan joka péiva.

Hoidon alussa laakari seuraa tilaasi tarkoin, maaraa verikokeita, tarkkailee munuaistesi toimintaa ja
seuraa tietyin véliajoin suolojen maaraa veressd. Seuranta on tihedmpad, jos sinulla on
munuaisongelmia, kollageenisairaus tai sinua hoidetaan allopurinolilla, probenesidilla tai
immuunivastetta vahentavélla ladkeaineella.

Aikuiset (myds idkkaat potilaat)

Kohonneen verenpaineen hoito: Tavanomainen aloitusannos on 10 mg vuorokaudessa. Joissakin
tapauksissa aloitusannos on 2,5 mg tai 5 mg vuorokaudessa. Laakarisi nostaa annosta vahitellen
tasolle, joka parhaiten pitaa verenpaineesi hallinnassa. Tavanomainen yllapitoannos on 20 mg kerran
vuorokaudessa. Enimmaéisannos on 80 mg kerran vuorokaudessa.

Lisinopriili saattaa olla vahemmaén tehokasta verenpaineen alentamisessa mustaihoisilta potilailta.

Jos kaytit jo nesteenpoistoladkkeita (diureetteja) verenpaineen hoitoon, ladkari saattaa pyytaa sinua
lopettamaan diureettien kdyton tai pienentéda niiden annosta ennen lisinopriilin kdyton aloittamista.
Diureetin kaytto aloitetaan uudelleen, kun verenpaineesi on vakiintunut.

Sydamen vajaatoiminnan hoito: Tavanomainen aloitusannos on 2,5 mg vuorokaudessa. Laakarisi
nostaa annosta vahitellen enintddn 10 mg:lla joka toinen viikko tai pidemmin aikavalein.
Enimmaisannos on 35 mg vuorokaudessa. Saat myds muita ladkkeita sairauteesi, kuten
nesteenpoistolaaketta ja digoksiinia tai beetasalpaajaa, esim. atenololia.

Sydaninfarktin jalkeinen hoito: Tavanomainen aloitusannos on 5 mg péivina 1 ja 2, sitten 10 mg
kerran vuorokaudessa. Jos sinulla on hyvin matala verenpaine tai munuaisongelmia, annoksesi voi olla
pienempi (2,5 mg) vuorokaudessa.

Diabetekseen liittyvien sairauksien hoito: Tavanomainen annos on 10 mg vuorokaudessa. Jos tarpeen,
ladkarisi nostaa annoksen 20 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on munuaissairauksia, voivat saada pienempid lisinopriiliannoksia.




Lapset ja nuoret (6-16-vuotiaat), joilla on korkea verenpaine

- Lisinopriilia ei suositella alle 6-vuotiaille tai lapsille, joilla on vakavia munuaisen
toimintahairioita.

- Laakari maaraa sopivan annoksen lapselle. Annos riippuu lapsen painosta.

- Suositeltu aloitusannos 20-50 kg painoisille lapsille on 2,5 mg kerran vuorokaudessa ja
enimmaisannos on 20 mg vuorokaudessa.

- Suositeltu aloitusannos yli 50 kg painoisille lapsille on 5 mg kerran vuorokaudessa ja
enimmaisannos on 40 mg vuorokaudessa.

- Lisinopriilia ei suositella lapsille muihin kéyttotarkoituksiin kuin kohonneen verenpaineen
hoitoon.

Jos kaytat enemman Lisinopril Mylan -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut ladketta liian suuren annoksen tai esimerkiksi lapsi on vahingossa ottanut laaketta, ota
heti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskin arviointia ja
neuvojen saamista varten. Ota pakkaus ja jaljella olevat tabletit mukaasi. Yliannoksen oireina voivat
olla lilan matala verenpaine, munuaisten vajaatoiminta, hengitysvaikeudet, epasaannollinen sydamen
syke tai véliin jaavat lyonnit, huimaus, ahdistuneisuus ja yska.

Jos unohdat kayttaa Lisinopril Mylan -tabletteja
Ota seuraava annos heti muistaessasi, jos ei ole jo melkein aika ottaa seuraava annos. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lisinopril Mylan -tablettien kayton
Ala lopeta ladkkeen kayttoa akillisesti, koska tdma voi aiheuttaa vakavia muutoksia verenpaineessasi.
Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele siita ladkarisi tai apteekkihenkilékunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, Lisinopril Mylan -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Jos saat seuraavia haittavaikutuksia, lopeta lisinopriilin kdytto ja kerro tasta laakarillesi valittémasti
tai mene lahimpadn ensiapuun:

o allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja
joista voi seurata hengitys- tai nielemisvaikeuksia (yleisempaa mustaihoisilla potilailla), tai
hyvin harvoin hengastyneisyytta ja hengityksen vinkumista. (Melko harvinainen)

e vatsakipu, johon liittyy pahoinvointia. (Hyvin harvinainen)

e vakavat ihoreaktiot, jotka aiheuttavat ihoon, suuhun, silmien alueelle tai sukupuolielimiin
rakkuloita tai haavaumia. (Hyvin harvinainen)

e vakava ihoreaktio, joka aiheuttaa punaisia ja usein kutisevia laikkia. Nama ilmestyvat ensin
raajoihin ja joskus kasvoihin tai muualle elimistédn. Laikat voivat muodostaa vesirakkuloita
tai muuttua punaisiksi, koholla oleviksi, keskelta vaaleiksi tapliksi. Lisaksi voi ilmeté
kuumetta, kurkkukipua, padénsarkya ja/tai ripulia. (Hyvin harvinainen)

¢ voimakasta rintakipua, joka voi levitd kaulaan ja olkapéihin. (Melko harvinainen)

¢ ihon tai silmanvalkuaisten muuttumista keltaisiksi, mika voi johtaa maksan vajaatoimintaan.
(Hyvin harvinainen)

On hyvin tarkead, ettd lopetat lisinopriilin k&yton vélittdmasti ja menet 14&kéariin, jos sinulla on
voimakasta huimausta, heikotuksen tunnetta (erityisesti hoidon alussa tai kun annosta on lisatty tai
kun nouset seisomaan). Ndma haittavaikutukset aiheutuvat verenpaineen liian voimakkaasta laskusta
ja voivat johtaa sydaninfarktiin (voimakas rintakipu) tai aivohalvauskohtaukseen.



Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:std):

huimaus tai huimaus pystyasentoon noustessa, erityisesti noustessa seisomaan istuvasta
asennosta tai makuuasennosta

paansarky

yskéa

ripuli

pahoinvointi (oksentaminen)

munuaisongelmat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta):

mielialan muutokset

Kipu ja pistely

pyo6rrytyksen tunne, heitehuimaus (huimaus)

makuaistin muutokset

muutokset unirytmissa

epasaannollinen sydamen syke tai valiin jaavat lyonnit

nopeutunut sydamen syke

verenkiertohairiot, jotka aiheuttavat sormien kivuliasta kylmaamista
kutiseva ja vuotava nené

huonovointisuus (pahoinvointi)

vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa

ruoansulatusvaivat

ihottuma tai ihon kutina

impotenssi

uupumus tai heikkous

virtsahapon, kreatiniinin tai maksaentsyymien pitoisuuksien nousu veressa
veren kohonnut kaliumpitoisuus, joka voi aiheuttaa epdnormaalia sydamen rytmia.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 1 000:sta):

happea ympéri elimistdad kuljettavien punaisten verisolujen maéaran lasku

sekavuus

suun kuivuus

nokkosmainen ihottuma, nokkosrokko

hiusten 1&hto

ihosairaus, johon liittyy punaisia paksuuntuneita ldikkia iholla ja usein myds harmahtavaa
hilseilya (psoriaasi)

korkea virtsahapon pitoisuus, joka saattaa johtaa kihtiin (kivulias nivelten tulehdus)
munuaissairaus

rintojen suureneminen miehilla

bilirubiinipitoisuuden suureneminen, joka voi aiheuttaa ihon muuttumista keltaiseksi

veren matala natriumpitoisuus, joka voi aiheuttaa vasymysta ja sekavuutta, lihasten nykimista,
kouristuskohtauksen tai kooman.

Huonovointisuuden, sekavuuden ja/tai heikkouden tunne, pahoinvointi, ruokahaluttomuus,
artyneisyys. Kyseessé saattaa olla niin kutsuttu antidiureettisen hormonin epéasianmukaisen
erityksen oireyhtyma (SIADH).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta):

puna- tai valkosolujen tai verihiutaleiden méaéaran véheneminen, mik4 voi aiheuttaa heikkoutta
tai hengastyneisyytta, vasymysté, padnsérkyé, huimausta, kalpeutta ja ihon ja/tai silmien
keltaisuutta.

verihiutaleiden maaran lasku, joka lisda verenvuodon tai mustelmien riskia

valkosolujen méaaran lasku, mika voi aiheuttaa infektioita, oireinaan kuumetta, voimakkaita
vilunvaristyksia, kurkkukipua tai suun haavaumia. Tdma on todennékdisempéa potilailla,
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joilla on munuaisongelmia tai verisuoniin vaikuttava kollageenisairaus, esim.
ihonkovettumatauti (skleroderma), tai potilailla, jotka saavat immuunivastetta heikentévia
ladkeaineita, allopurinolia tai prokaiiniamidia.

e kaulan, kainalon tai nivusten turvonneet rauhaset

e immuunijarjestelméan hairiot

e liian matala veren sokeripitoisuus, joka voi aiheuttaa hikoilua, heikkoutta, naldntunnetta,
huimausta, vapinaa, padansarkya, punoitusta tai kalpeutta, tunnottomuutta, nopeaa ja
voimakkaasti jyskyttavaa sydamen syketta

e hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet

e tulehtuneet tai turvonneet poskiontelot, jotka aiheuttavat kipua, lammdn kohoamista ja
aristusta

e keuhkotulehdus

e haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkakipua

e suolen limakalvoturvotus

e maksasairaus, joka voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, ruokahalun menetysta, yleista
huonovointisuuden tunnetta, kuumetta, kutinaa, ihon ja silmien keltaisuutta, vaaleanvarista
ulostetta, virtsan tummumista

e lisddntynyt hikoilu

e poikkeavat imusolmukkeet

e muutokset virtsaamisessa, tavallista tiheampi virtsaaminen tai virtsan tulon loppuminen.

Lisinopriili voi myds aiheuttaa pyorrytystd, masentuneisuutta, kuumetta, suonten tulehdusta, johon
liittyy usein ihottumaa, nivelkipua ja ihon herkkyytta valolle.

Lapsilla havaitut haittavaikutukset ovat olleet samankaltaisia kuin aikuisilla havaitut.

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

5. LISINOPRIL MYLAN -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Alé kayta kotelossa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (Kayt. viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Lisinopril Mylan sisaltaa

- Vaikuttava aine on lisinopriili. Yksi tabletti siséltdd 10 mg tai 20 mg lisinopriilia
(lisinopriilidihydraattina).

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, talkki, mannitoli, maissitarkkelys ja
kalsiumvetyfosfaattidihydraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkkeesi on valkoinen tabletti. 10 mg:n tableteissa on toisella puolella merkintd *10” ja toisella
puolella on jakouurre. 20 mg:n tableteissa on toisella puolella merkinti 20’ ja toisella puolella on
jakouurre.



Lisinopril Mylan 10 mg:n tabletteja on saatavana 15, 28, 30, 50 ja 100 tabletin lapipainopakkauksissa.
Lisinopril Mylan 20 mg:n tabletteja on saatavana 14, 15, 28, 30, 50 ja 100 tabletin
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma

Ruotsi

Puh: 08-555 227 50, Fax. 08-555 227 51, s-posti: inform@mylan.se

Valmistajat:
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanti.

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa

Mylan Oy, Pihatérmé 1 A, 02240 Espoo
Puhelin (09) 466 003.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 22.3.2013.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lisinopril Mylan 10 mg och 20 mg tabletter
Lisinoprildihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Lisinopril Mylan ar och vad det anvands for
Innan du anvénder Lisinopril Mylan

Hur du anvénder Lisinopril Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril Mylan ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok own e

1. VAD LISINOPRIL MYLAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lisinopril tillhér en grupp lakemedel som kallas angiotensinkonvertashammare (ACE-hdmmare),
vilka minskar blodtrycket och vidgar blodkérlen, vilket forbattrar blodflédet och underléattar for hjartat
att pumpa blod till alla delar av kroppen. Lisinopril Mylan anvénds for behandling av hogt blodtryck
(hypertension) och hjartsvikt samt efter akut hjartinfarkt tillsammans med andra lakemedel. Lisinopril
kan dven anvandas hos diabetiker (sockersjuka) for att behandla sjukdomar (sdsom hogt blodtryck och
njurproblem) i samband med diabetes.

2. INNAN DU ANVANDER LISINOPRIL MYLAN

Ta inte Lisinopril Mylan

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot lisinopril eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Lisinopril Mylan.

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot andra ACE-hdmmare, t.ex. kaptopril, enalapril eller
ramipril.

e omdu eller en néra slakting har fatt en allergisk reaktion i samband med en tidigare
behandling med ACE-hammare. Symtom pa en allergisk reaktion kan vara svullnad i ansikte,
lappar, tunga och/eller svalg med svaljnings- eller andningssvarigheter (angioddem).

e Gravida kvinnor ska inte anvanda Lisinopril Mylan under de 6 sista manaderna av
graviditeten (aven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika Lisinopril, se avsnitt
”Graviditet och amning”).

Var sarskilt forsiktig med Lisinopril Mylan
Innan du borjar anvénda detta lakemedel, ska du tala om for lakaren

e om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni).

e omdu &r uttorkad pa grund av behandling med vatskedrivande medel, dialys, saltfattig diet
eller till foljd av krakningar eller diarré. Da kan blodtrycket sjunka kraftigt nar du borjar ta
tabletterna och du kan k&nna dig yr och svag.

e om du har ndgon sjukdom i hjartklaffarna, férhardnad av artarerna, fortrangning pa aorta eller
hjartklaff eller hjartmuskelforstoring.



om du har njursjukdom eller fortrangningar i blodkérlen till njurarna, eller om du har fatt
njurarna avlagsnade.

om du tidigare har fatt en allvarlig allergisk reaktion med svullnad i ansikte, lappar och/eller
svalg som har lett till svaljnings- eller andningssvarigheter (angioddem).

hos personer med svart hud kan risken att drabbas av angioddem vara stérre &n hos andra.
om du behdver hemodialysbehandling eller har en transplanterad njure.

om du behdéver genomga en blodseparation (aferes) eller en hyposensibilisering for en allergi
t.ex. mot bi- eller getingstick. Lékaren kan eventuellt avbryta behandlingen med lisinopril for
att forebygga en eventuell allergisk reaktion.

om du har en kollagen karlsjukdom, t.ex. sklerodermi eller SLE (eller lupus, ett allergiskt
tillstdnd som orsakar ledvark, utslag och feber).

om du behéver genomga en operation eller kommer att fa narkos.

om du har diabetes.

om du har hég kaliumhalt i blodet.

om du tror att du ar (eller om du planerar att bli) gravid, kontakta din lakare. Lisinopril
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvandas under de sista 6 manaderna
av graviditeten eftersom det da kan orsaka svara fosterskador (se avsnitt ”Graviditet och
amning”).

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana, t.ex. foljande:

diuretika (vatskedrivande tabletter) t.ex. amilorid, triamteren eller spironolakton.
kaliumtillagg eller salterséttningar innehallande kalium.

litium som anvénds for att behandla vissa mentala stérningar.

varkmediciner som kallas antiinflammatoriska lakemedel av icke-steroid natur (NSAID).
Dessa anvands for att behandla inflammation och smarta, t.ex. indometacin eller aspirin.
injektioner med guld for behandling av ledinflammation, t.ex. natriumaurotiomalat. Detta kan
leda till ansiktsrodnad, illamaende, krdakningar och nedsatt blodtryck.

andra blodtrycksmediciner, t.ex. atenolol eller glyceryltrinitrat.

antidepressiva, t.ex. amitriptylin.

lakemedel som anvands mot psykoser, t.ex. flufenazin.

lakemedel som anvands for att stimulera det centrala nervsystemet, t.ex. efedrin eller
pseudoefedrin vilka ofta finns i hostmediciner och férkylningsmediciner.

insulin eller andra diabetesmediciner, t.ex. gliklazid eller metformin. Glukosvérdet i ditt blod
maste noga kontrolleras under en manad efter pabdrjandet av behandlingen med lisinopril.
allopurinol som anvands for att behandla gikt.

prokainamid som anvénds for att behandla rytmrubbningar.

lakemedel som hammar immunsvaret och som anvands vid behandling av ledgangsreumatism
och efter organtransplantationer, t.ex. ciklosporin.

heparin (som en injektion) som anvands for att férebygga blodpropp.

narkosmedel.

Graviditet och amning

Graviditet

om du tror att du ar (eller om du planerar att bli) gravid, kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta Lisinopril fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och i stéllet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lisinopril bor inte anvéndas i borjan av graviditeten och
far inte tas under de sista 6 manaderna av graviditeten eftersom det kan orsaka allvarliga fosterskador.

Amning



Berétta for din lakare om du ammar eller om du ténker bérja amma. Lisinopril rekommenderas inte till
ammande kvinnor. Lakaren kan ordinera dig en ersattande medicinering om du vill amma, speciellt
om barnet ar nyfott eller fott for tidigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Anvand inte verktyg eller maskiner, om du upplever yrsel eller ovanlig trétthet under behandlingen.
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. HUR DU ANVANDER LISINOPRIL MYLAN

Ta alltid Lisinopril Mylan enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

e Svdlj tabletterna med ett glas vatten.

e Tatabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

I borjan av behandlingen kommer din lakare att noga 6vervaka ditt tillstand, ta blodprov, kontrollera
njurfunktionen och 6vervaka halterna av salter i blodet med jamna mellanrum. Uppféljning med tétare
intervall kan forekomma om du har njurproblem, kollagensjukdom eller om du behandlas med
allopurinol, probenecid eller lakemedel som hdmmar immunsvaret.

Vuxna (aven aldre)

Hogt blodtryck: Vanlig startdos ar 10 mg dagligen. | vissa fall kan startdosen vara 2,5 mg eller 5 mg
per dygn. Lakaren okar sedan dosen stegvis tills dess att den rétta dosen &r uppnadd. Vanlig dos vid
langtidsbehandling ar 20 mg en gang dagligen. Den maximala dosen ar 80 mg en gang dagligen.

Lisinopril kan ha mindre effekt pa blodtrycket hos patienter med svart hud.

Om du redan anvénder vétskedrivande medel (diuretika) for att sanka blodtrycket, kan lakaren
rekommendera att du slutar ta diuretika eller minskar dosen av diuretika innan behandlingen med
lisinopril pabdrjas. Diuretikabehandlingen borjas pa nytt, nar blodtrycket &r stabilt.

Hjartsvikt: Vanlig startdos ar 2,5 mg dagligen. Lékaren dkar dosen stegvis med hdgst 10 mg varannan
vecka eller langre. Den maximala dygnsdosen ar 35 mg. Du far aven andra lakemedel for att behandla
din sjukdom, sasom vatskedrivande medel och digoxin eller betablockerare, t.ex. atenolol.

Efter en hjartinfarkt: Vanlig startdos ar 5 mg dag 1 och dag 2, sedan 10 mg en gang per dygn. Om du
har mycket lagt blodtryck eller njurproblem kan en lagre dos pa 2,5 mg dagligen ges.

Sjukdomar i samband med diabetes: Vanlig dos ar 10 mg dagligen. Vid behov ¢kar lakaren dosen till
20 mg en gang per dygn.

Patienter med njursjukdomar kan ges mindre dos av lisinopril.

Barn och ungdomar (mellan 6 och 16 ar) med hégt blodtryck:
- Lisinopril Mylan rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig
njursjukdom.
- lakaren beraknar dosen som ar ratt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt.
- vanlig startdos for barn som vager mellan 20 och 50 kg ar 2,5 mg en gang per dag upp till
maximalt 20 mg per dag.
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- vanlig startdos for barn som vager mer an 50 kg ar 5 mg en gang per dag upp till maximalt
40 mg per dag
- Lisinopril Mylan rekommenderas inte till barn pa annan indikation an hogt blodtryck.

Om du har tagit for stor mangd av Lisinopril Mylan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedel av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) fér bedémning av
risken samt radgivning. Ta med forpackningen och de tabletter som finns kvar. En 6verdos kan ge lagt
blodtryck, nedsatt njurfunktion, andningssvarigheter, oregelbundna eller missade hjartslag, yrsel,
angest och hosta.

Om du har glémt att ta Lisinopril Mylan
Om du glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa att du glémt den om det inte snart ar dags for
nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att anvanda Lisinopril Mylan
Sluta inte plétsligt att ta det har lakemedlet, eftersom detta kan leda till allvarliga forandringar i ditt
blodtryck. Om du vill avsluta behandlingen, konsultera forst lakaren eller apotekspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Lisinopril Mylan orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever féljande biverkningar, sluta ta lisinopril och kontakta omedelbart lakare eller ga till
narmaste akutmottagning:

e allergiska reaktioner vilka orsakar svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg och kan
leda till andnings- eller svéljningsproblem (vanligare hos patienter med svart hud), eller
mycket sallan andfaddhet och pipande andning. (Mindre vanlig)

e magont med illamaende (Mycket sallsynt)

e allvarliga hudreaktioner som orsakar blasor eller sar i huden, munnen, omradet nira 6gonen
eller kdnsorganen. (Mycket séllsynt)

e allvarlig hudreaktion som orsakar réda och ofta kliande flackar, vilka forst férekommer i
extremiteterna och ibland i ansiktet eller andra delar av kroppen. Flackarna kan bilda
vattenfyllda blasor eller bli réda knottror med en ljusare prick i mitten. Dartill kan det
forekomma feber, halsont, huvudvérk och/eller diarré. (Mycket sallsynt)

e kraftig brostsmarta som kan strala ut i hals och axlar. (Mindre vanlig)

e hud eller 6gonvitor blir gula som kan leda till nedsatt leverfunktion. (Mycket sallsynt)

Det ar mycket viktigt att du genast slutar ta lisinopril och uppsoker lakare, om du upplever kraftig
svindel eller kdnner dig svag (speciellt i borjan av behandlingen eller efter dosdkning eller nar du
reser dig upp). Dessa biverkningar orsakas av for kraftig sankning av blodtrycket och kan leda till
hjartinfarkt (kraftig brostsmarta) eller slaganfall.

Vanliga biverkningar (hos farre &n 1 av 10 patienter):
e yrsel eller svindel sarskilt nar man reser sig upp fran sittande eller liggande stéllning
¢ huvudvark
e hosta
e diarré
e krakningar
e njurproblem.
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Mindre vanliga biverkningar (hos farre an 1 av 100 patienter):

humdrsvangningar

smarta och stickningar

svimningskansla, yrsel

smakforandringar

forandringar i smnrytmen

oregelbundna eller missade hjartslag

Okad hjartfrekvens

cirkulationsrubbningar som orsakar kalla fingrar som smartar
kliande och rinnande nésa

illamaende

magont eller obehag i mage

matsmaltningsbesvar

hudutslag eller klada

impotens

utmattning eller svaghet

forhojda varden av blodurea, serumkreatinin eller leverenzymer
hoga kaliumnivaer i blodet vilka kan orsaka onormal hjartrytm.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n 1 av 1 000 patienter):

minskat antal roda blodkroppar som transporterar syre runt i kroppen

forvirring

muntorrhet

nasselaktigt utslag, nasselfeber

haravfall

hudsjukdom som yttrar sig i fortjockad rod hud tackt med graaktiga fjall (psoriasis)
forhojd urinsyrahalt som kan leda till gikt (smartsam ledinflammation)

njursjukdom

brostforstoring hos mén

forhojda bilirubinvarden i blodet som kan leda till gulaktig hud

laga natriumnivaer i blodet som kan orsaka trotthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall eller koma.

En kénsla av att ma daligt, vara forvirrad och/eller svag, illaméaende, aptitloshet,
irritationskénsla. Detta kan var nagot som kallas syndrom av otillracklig antidiuretisk
hormonutsdndring (SIADH).

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

minskat antal roda eller vita blodkroppar eller minskat antal blodplattar, vilket kan orsaka
svaghet eller andfaddhet, trotthet, huvudvark, yrsel, blekhet och gulfargad hud och/eller
dgonvitor.

minskat antal blodpléattar, vilket 6kar risken for blodningar eller blaméarken

minskat antal vita blodkroppar, vilket orsakar infektioner med symtom sasom feber, kraftiga
frossbrytningar, halsont eller munsar. Detta ar mer sannolikt hos patienter med njurbesvar
eller kollagen kérlsjukdom, t.ex. sklerodermi, eller hos patienter som behandlas med
lakemedel som hdmmar immunsvaret, allopurinol eller prokainamid.

uppsvullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken.

stérningar i immunsystemet

for 1ag blodsockerniva vilket kan leda till svettningar, kraftloshet, hungerkansla, yrsel,
darrningar, huvudvark, rodnad eller blekhet, domningar, snabba hjartslag eller kraftig
hjartklappning

pipande andning, andningssvarigheter

inflammation eller svullnad i bihalor som orsakar smarta, temperaturstegring och 6mhet
lunginflammation
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e inflammation i bukspottskdrteln som orsakar kraftig buksmérta och ryggvark

e svullnad i tarmslemhinnan

o leversjukdom som kan orsaka illamaende, krakningar, aptitloshet, allman sjukdomskénsla,
feber, klada, gulfargad hud och 6gonvitor, ljusa avforingar, morkfargad urin

e (Okade svettningar

e rubbningar i lymfkértlarna

e foréndringar i urinutsondringen, tata urineringar eller ingen urinutséndring.

Lisinopril kan &ven orsaka svindel, nedstamdhet, feber, karlinflammation ofta med hudutslag, ledvérk
och ljusoverkanslighet.

Biverkningar hos barn verkar vara liknande dem som ses hos vuxna.

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

5. HUR LISINOPRIL MYLAN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat. eller
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lisinopril. Varje tablett innehaller 10 mg eller 20 mg lisinopril (som
lisinoprildihydrat).

- Ovriga innehallsamnen 4r magnesiumstearat, talk, mannitol, majsstarkelse och
kalciumvatefosfatdihydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ditt lakemedel &r en vit tablett. 10 mg tabletterna dr mérkta med 10’ pa ena sidan och har en

brytskara pa den andra sidan. 20 mg tabletterna ir mirkta med *20° pa ena sidan och har en brytskara

pa den andra sidan.

Lisinopril Mylan 10 mg tabletterna finns i blisterforpackningar om 15, 28, 30, 50 och 100 tabletter.

Lisinopril Mylan 20 mg tabletterna finns i blisterférpackningar om 14, 15, 28, 30, 50 och 100

tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm, Sverige
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Tel: 08-555 227 50, Fax: 08-555 227 51, E-post: inform@mylan.se

Tillverkare:

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta:

Mylan Oy, Gardsbrinken 1 A, 02240 Esho
Tel. (09) 466 003.

Denna bipacksedel godkéandes senast 22.3.2013.
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