FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lisinopril Stada

5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
lisinopril (som dihydrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lisinopril Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lisinopril Stada
3. Hur du anvander Lisinopril Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lisinopril Stada ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lisinopril Stada ar och vad det anvands for

Lisinopril Stada innehaller den aktiva substansen lisinopril. Lisinopril tillhér en grupp av lakemedel, som
kallas ACE-hammare. Dessa verkar genom att vidga blodkarlen, vilket underlattar for hjartat att pumpa blod
till olika delar av kroppen. Detta leder till en sankning av blodtrycket.

Lisinopril som finns i Lisinopril Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Lisinopril Stada anvands om:

Du har hégt blodtryck.

Du lider av hjartsvikt. Detta innebar att ditt hjarta inte har tillracklig pumpeffekt for att transportera
runt blodet sa bra som tidigare, vilket leder till sjukdomsrelaterade symtom sasom trétthet,
andfaddhet eller svullnad i vrister och fotter.
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® Du har haft en hjartattack (i detta fall anvands Lisinopril Stada som korttidsbehandling under 6
veckor, inom 24 timmar).
® Du har problem med njurarna i samband med diabetes och hogt blodtryck.

2. Vad du behover veta innan du anvander Lisinopril Stada

Ta inte Lisinopril Stada

® om du ar allergisk mot lisinopril eller mot nagot annat lakemedel som tillhér samma grupp av

lakemedel som lisinopril (ACE-hammare) eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

® om du tidigare vid behandling med lisinopril eller liknande lakemedel (ACE-hammare) har fatt en
allergisk reaktion med symtom sasom klada, nasselutslag, vasande andning eller svullnad av hander,
svalg, mun eller 6gonlock

® om du eller nagon i din familj tidigare har haft allergiska reaktioner som har orsakat svarigheter att
svalja eller andas, svullnad av hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, tunga eller svalg (angio6dem)
eller om du har haft angio6dem vid nagot annat tillfalle

® om du ar gravid och langre gangen an tredje manaden. (det ar bra att undvika Lisinopril Stada aven
tidigt under graviditeten - se Graviditet och amning)

® om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande lakemedel
som innehaller aliskiren

® om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett lakemedel som anvands for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopril Stada.

® om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck:
® en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner - till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
® aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se aven informationen under rubriken "Ta inte Lisinopril Stada”.

Tala med din lakare eller apotekspersonal om du har eller har haft nagra sjukdomar, speciellt ndgot av
foljande tillstand:

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, ska du kontakta din lakare. Lisinopril Stada
rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas om graviditeten &r langre gangen &n 3:e
manaden, da det kan orsaka allvarliga fosterskador om det anvéands i det stadiet se Graviditet och amning.

Lagt blodtryck
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Lisinopril Stada kan i séllsynta fall orsaka Iagt blodtryck, sarskilt i bérjan av behandlingen.
Detta intraffar oftare hos patienter som:

® 3r uttorkade eller har saltbrist, t.ex .vid vatskedrivande behandling, saltfattig kost, dialys, diarré eller
krakning (se aven avsnitt 2. "Andra lakemedel och Lisinopril Stada” och 4. "Eventuella biverkningar”)

® har en allvarlig form av hogt blodtryck som orsakas av njursjukdom (se dven avsnitt 2. "Andra
lakemedel och Lisinopril Stada” och 4. "Eventuella biverkningar”)

® har allvarlig hjartsvikt (pa grund av anvandning av héga doser av vatskedrivande lakemedel, med
eller utan nedsatt njurfunktion)

® har karlkramp eller cerebrovaskular sjukdom. Lisinopril Stada kan orsaka en hjartattack eller stroke.
Dessa patienter behéver noggrann medicinsk dvervakning.

Om du har en dkad risk for blodtrycksfall kommer din lakare att dvervaka dig noga, speciellt i bérjan av
behandlingen. Lakaren kan dven andra doseringen.

Kraftigt blodtycksfall

Om du far ett kraftigt blodtrycksfall ska du lagga dig ner. Om det &r ihallande kan du behéva medicinsk
hjalp. Ett tillfalligt blodtrycksfall betyder inte att du inte kan fortsatta behandlingen med Lisinopril Stada.
Nar ditt blodtryck har atergar till det normala kan du ta Lisinopril Stada som vanligt. | vissa fall kan det dock
vara nddvandigt att minska dosen eller avsluta behandlingen. Tala med din lakare om ditt blodtryck sjunker
for mycket eller ofta.

Hjartklaff- och hjartmuskelsjukdomar
Var forsiktig vid anvandning av Lisinopril Stada om du lider av

® fortrangning av hjartklaffarna, vilket hindrar utflédet av blod fran hjartat
® fortjockning av hjartmuskeln.

Informera lakaren om ditt tillstdnd och frdga honom/henne om rad.

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) eller angioddem

ACE-hammare (inklusive lisinopril) har i sallsynta fall orsakat en livsfarlig allergisk reaktion kallad
angio6dem. Mycket sallsynta fall med dédlig utgang av angioddem har rapporterats, med svullnad av
struphuvud eller tunga som orsakat tilltappning av luftvagarna.

Sluta omedelbart att ta Lisinopril Stada och kontakta Idkare om du upplever nagra symtom pa angio6dem,
sasom:

svullnad av ansikte, armar, ben, lappar, tunga och/eller svalg
svarigheter att svalja

svarigheter att andas

nasselfeber.

Du har stérre benagenhet att fa angioodem om

® du ar moérkhyad
® du tidigare har haft angio6dem, dven om det da inte orsakades av en ACE-hammare (se avsnitt "Ta
inte Lisinopril Stada” ovan).
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Om du tar ndgot av féljande ldkemedelkan risken fér angioddem (snabbt uppkommande svullnad under
huden i omraden sasom svalget) oka:

racekadotril, ett ldkemedel som anvands for att behandla diarré.

lakemedel som anvands for att férhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer (t.ex.
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

vildagliptin, ett Iakemedel som anvands fér att behandla diabetes.

Livsfarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner har férekommit hos patienter som har genomgatt féljande
behandlingar tillsammans med ACE-hammare:
Tala om for din lakare att du anvander Lisinopril Stada om du samtidigt genomgar

hemodialys
avlagsnande av LDL-lipoprotein (en speciell teknik som anvands for att ta bort fett fran blodet)
desensibiliseringsbehandling, t.ex .mot bi- eller getinggift.

Etniska skillnader
Som dvriga ACE-hammare kan Lisinopril Stada vara mindre effektiv hos mérkhyade patienter. Angio6dem ar
aven vanligare hos mérkhyade patienter an hos ljushyade patienter.

Njursjukdomar

Om du har en njursjukdom eller nedsatt njurfunktion kan din ldkare behéva félja ditt kalium- och
kreatininvarde i blodet noggrant och eventuellt justera dosen av lisinopril (se aven "Hur du tar Lisinopril
Stada”).

Du ska inte ta Lisinopril Stada om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation.

Sarskilda tillstand kan paverka dina njurar:

Hos patienter med hjartsvikt, kan 1agt blodtryck orsakat av ACE-hammare forvarra njurfunktionen.
Akut njursvikt, vanligtvis évergaende, har rapporterats i det har fallet.

Hos vissa patienter, som har behandlats med ACE-hammare och samtidigt haft fértrangningar i
njurarnas blodkarl (mono- eller bilateral njurartarstenos), har det setts en ékning av urinamne och
kreatinin i blodet. Detta &r vanligare hos patienter med nedsatt njurfunktion. Okningarna &r vanligtvis
overgdende da behandlingen avslutas.

Patienter som aven lider av hogt blodtryck pa grund av sjukdom i njurarnas artarer (renovaskular
hypertoni) 6per storre risk for 1agt blodtryck och njursvikt. Dessa patienter ska pabdrja behandlingen
under noggrann 6vervakning och med laga doser och forsiktiga dosjusteringar. Behandling med
vatskdrivande medel bér avbrytas och njurfunktionen bér kontrolleras under de férsta veckorna med
behandling av Lisinopril Stada.

Vissa patienter med hogt blodtryck utan nagon tidigare forekommande sjukdom i njurarnas blodkarl
(renovaskular sjukdom) har drabbats av en ékning av urindmne och kreatinin i blodet. Dessa
okningar har vanligtvis varit sma och 6vergdende. Det ar mer troligt att det drabbar patienter som
redan har en nedsatt njurfunktion. Om detta intraffar kan din lakare minska dosen eller skriva ut en
annan medicin at dig.

Om din njurfunktion férsamras boér din |akare utvardera din behandling noggrant. Han/hon kan be dig att
sluta ta Lisinopril Stada.
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Leversjukdomar

ACE-hammare har i sallsynta fall forknippats med ett tillstand som bérjar med gulfargning av huden och
ogonvitorna till foljd av en blockering av galla fran lever till tarmkanalen (kolestatisk gulsot). Darefter sker
férloppet snabbt med cellddd i levern (levernekros) och (ibland) dddsfall.

Om du utvecklar gulsot ska du sluta ta Lisinopril Stada och kontakta din lakare omgaende. Om din lakare
marker en forandring av dina leverenzymer kan han/hon be dig att avsluta behandlingen med Lisinopril
Stada.

Forandring i antalet blodceller
Forandringar i antalet blodceller har rapporterats under behandling med ACE-hammare (se avsnitt 4.
"Eventuella biverkningar”).

Dessa forandringar kan géra dig mer mottaglig for infektioner, blédningar eller risken att fa blamarken. Tala
om for din lakare om du upptacker nagra av dessa symtom. Han/hon kan kontrollera ditt blodvérde och
eventuellt be dig avbryta behandlingen, om nédvandigt. Vissa av dessa férandringar forsvinner efter det att
behandlingen med ACE-hammare avslutats.

Du bor vara extra forsiktig och fraga din lakare om rad:

® Om du lider av en sjukdom i bindvaven, i till exempel blod, ben eller brosk (kollagen, vaskular
sjukdom).
® Om du tar ndgot av féljande lakemedel:
® Immunsuppresiva lakemedel (mediciner som minskar aktiviteten hos immunférsvaret, till
exempel efter en organtransplantation).
® Allopurinol (fér behandling av gikt och héga nivaer av urinamne i blodet).
® Prokainamid (ldkemedel mot ojamn hjartrytm).

Detta ar sarskilt viktigt om dina njurar inte fungerar ordentligt.

Okning av kalium i blodet (hyperkalemi)
Du léper 6kad risk for hyperkalemi om:

® dina njurar inte fungerar normalt
® du lider av diabetes mellitus
® du tar andra lakemedel som férknippas med forhojning av kaliumhalten i blodet.

Om du behdver ta nagot av ovan omnamnda ldkemedel, kommer din lakare att félja dina kaliumvarden i
blodet regelbundet (se avsnitt "Andra lakemedel och Lisinopril Stada” nedan).

Diabetes

Om du anvander diabeteslakemedel som du tar via munnen eller insulin bér dina blodsockernivaer
overvakas noggrant under den férsta manaden av behandlingen (se avsnitt "Andra lakemedel och Lisinopril
Stada” nedan). Doseringen av din diabetesmedicin kan behdva justeras.

Operation eller narkos
Om du ska genomga en operation eller tandkirurgi ska du beratta for din lakare eller tandlakare att du tar

Lisinopril Stada innan du far nagon narkos.

Litium
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Du maste beratta for din lakare ifall du tar litium eller lakemedel som innehaller litium (anvands for
behandling av mani eller depression). Kombinationen av Lisinopril Stada och litium rekommenderas
vanligtvis inte (se avsnitt "Andra lakemedel och Lisinopril Stada”).

Andra lakemedel och Lisinopril Stada

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av ldkemedlet kan paverkas om det tas samtidigt som andra ldkemedel. Det &r extra viktigt att du
talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta nagot av féljande
lakemedel:

Féljande lakemedel kan forstarka effekten av Lisinopril Stada, och darmed 6ka risken for lagt blodtryck (
hypotoni):

® Vatskedrivande medel (diuretika). Om du redan tar vatskedrivande lakemedel tala om det for din
doktor. Han/hon kommer att informera dig om att sluta med den vatskdrivande behandlingen 2 till 3
dagar innan du tar Lisinopril Stada.

Andra blodtryckssankande lakemedel.

Glycerylnitrat (fér behandling av karlkramp och hjartsvikt) och andra nitrater.

Ovriga vasodilaterande lakemedel (Idkemedel som vidgar blodkarlen).

Tricykliska antidepressiva (for behandling av depression).

Antipsykotika (fér behandling av psykiska sjukdomar/psykos).

Narkoslakemedel.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Lisinopril Stada:

® |cke steroida antiinflammatoriska lakemedel (smartstillande), inklusive acetylsalicylsyra, i hdgre dos
er an 3 g per dag. Kronisk anvandning av dessa lakemedel kan minska den blodtryckssankande
effekten av Lisinopril Stada. Det ar dessutom en risk for 6kade nivaer av kalium i blodet och
forsamring av njurfunktionen, inklusive njursvikt.

® Sympatomimetika (lakemedel med en stimulerande effekt som hojer blodtrycket).

Lisinopril Stada kan paverka effekten av féljande lakemedel:

® | 3kemedel som sanker blodsockernivaerna (insulin samt orala diabetesmediciner). Risk for
hypoglykemi (Iaga blodsockernivaer), sarskilt i bérjan av behandlingen och hos patienter med
nedsatt njurfunktion.

® |itium (anvands for behandling av mani eller depression). Du ska inte ta Lisinopril Stada tillsammans
med litium. Om kombinationen ar nddvandig maste halten av litium i blodet 6vervakas noggrant.
Samtidig behandling med Lisinopril Stada och tiazider (ett vatskedrivande lakemedel) kan éka risken
for paverkan.

Anvandning av féljande Idkemedel tillsammans med Lisinopril Stada kan 0ka risken for biverkningar. Dessa
inkluderar njursvikt, forandring i antalet blodceller, hyperkalemi (h6ga nivaer av kalium i blodet):

® kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och andra
lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
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immundampande lakemedel som férhindrar avstdtning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvands for att fortunna blodet for att férhindra blodproppar).

® anvandning av lakemedel inklusive guld for injektion (till exempel for att behandla reumatism eller
ledsjukdom) samtidigt som Lisinopril Stada kan 6ka risken for en sa kallad nitritoid reaktion
(avslappnad av blodkarlen) med symtom som inkuderar rodnad, sjukdomskansla, yrsel och
blodtrycksfall, vilka kan vara allvarliga.

® |3kemedel som oftast anvands for att forhindra avstotning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra Iakemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare). Se avsnitt “Varningar och
forsiktighet”.

Din lakare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under
rubrikerna "Ta inte Lisinopril Stada” och "Varningar och férsiktighet”)

Lisinopril Stada med mat och dryck

Intag av mat paverkar inte upptaget av lisinopril. Darfér kan du ta Lisinopril Stada med eller utan mat, men
forsok ta dosen vid samma tidpunkt varje dag.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, maste du kontakta din lakare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Lisinopril innan du blir gravid eller sa fort du vet att du ar gravid, och
kommer att rdda dig att ta ett annat |dkemedel istallet for Lisinopril Stada.

Lisinopril Stada rekommenderas inte i bérjan av graviditeten och far inte tas om graviditeten ar langre
gangen an tredje manaden, da det kan orsaka allvarliga fosterskador om det anvands efter den tredje
graviditetsmanaden.

Amning

Prata med din lakare om du ammar eller ska borja amma. Lisinopril Stada rekommenderas inteunder
amning, och din Idkare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma, sarskilt om ditt barn ar
nyfott eller féddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att dina tabletter paverkar din férmaga att kéra bil eller handha maskiner. Ibland kan de
dock fa dig att kénna dig yr eller trott, sarskilt i borjan av behandlingen med Lisinopril Stada. Du ska inte
kéra bil eller handha maskiner innan du vet att du inte paverkas.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Lisinopril Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Du kan ta Lisinopril Stada med eller utan mat. Svalj tabletten tillsammans med ett glas vatten vid ett tillfalle
for en daglig dos. Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Fortsatt ta Lisinopril Stada sa lange
som din |dkare bestamt.

Fér Lisinopril Stada 5 mg tabletter:
Om din lakare ordinerat att du ska ta 1/2 tablett, behdver du dela tabletten 1angs brytskaran innan du tar

den, genom att placera den pa ett hart underlag med brytskaran uppat. Tryck till med tummen ovanifran
och tabletten kommer att delas i tva lika stora halvor (se bild).

1

' 4 ¥

Fér Lisinopril Stada 10 mg och 20 mg tabletter

Om din lakare ordinerat att du ska ta 1/2 eller 1/4 tablett, behéver du dela tabletten Idngs brytskarorna
innan du tar den, genom att placera den pa ett hart underlag med brytskaran uppat. Tryck till med tummen
ovanifran och tabletten kommer att delas i fyra lika stora halvor (se bild).

s 2

Rekommenderad dos beror pa hur allvarlig din sjukdom &r och din individuella patientprofil.
Féljande rekommenderade doser anges nedan:

Vid hégt blodtryck
Lisinopril Stada kan anvandas ensamt eller i kombination med andra blodtryckssankande mediciner.

Den normala startdosen ar 10 mg en gang dagligen. Dosen 6kas stegvis i intervaller om minst 2-4 veckor
tills ditt blodtryck ar effektivt kontrollerat.

Den vanliga langtidsdoseringen &r 20 mg en gang dagligen. Beroende pa hur du svarar pa behandlingen
kan dosen stegvis hojas till en maximal dos pa 80 mg en gang dagligen.

Om du redan tar vatskedrivande lakemedel kommer din lakare att be dig sluta med den behandlingen 2 till
3 dagar innan du boérjar anvanda Lisinopril Stada. Om den vatskedrivande behandlingen inte kan avslutas,
ska lisinoprilbehandlingen borja med 5 mg en gang dagligen. Dosen kan sedan justeras efter ditt
blodtryckssvar. Den vatskedrivande behandlingen kan eventuellt aterupptas.
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Om du har njurproblem kan du pabdrja behandlingen pa en lagre dos. Din lakare beslutar om doseringen
beroende av hur allvarlig din njursjukdom ar. Han/hon kommer att évervaka dina varden noggrant, sarskilt i
bérjan av behandlingen (se avsnitt "Varningar och forsiktighet; Njursjukdomar”).

Anvandning for barn och ungdomar (6 - 16 ar)

Dosen bestams av ldkaren. Den rekommenderade startdosen ar 2,5 mg en gang dagligen om barnets vikt
ar mellan 20 och 50 kg, 5 mg en gang dagligen om barnet vager mer &n 50 kg.

Lakaren kommer att anpassa den dagliga dosen individuellt till maximalt 20 mg dagligen till barn som
vager mellan 20 och 50 kg och 40 mag till barn som vagar mer an 50 kg. Doser dver 40 mg rekommenderas
inte till barn.

Om ditt barn har njurproblem, kan din Idkare bérja pa en lagre startdos eller 6ka dosen gradvis dver en
langre tid.

Vid hjartsvikt
Lisinopril Stada ska anvandas som tilldggsbehandling till en annan terapi vid behandling av hjartsvikt (till

exempel med vatskedrivande tabletter, digitalis, betablockerare).

Den normala startdosen &r 2,5 mg en gang dagligen, vilken bor intas under medicinsk uppsikt. Dosen
kommer darefter att dkas i steg om hdgst 10 mg, minst varannan vecka fér behandling av hjartsvikt.

En maximal dos pa 35 mg dagligen bér inte 6verskridas.
Din lakare kan justera din dos utifran ditt kliniska svar.
Efter en hjartattack

Efter den rekommenderade behandlingen (med till exempel blodproppsupplésande, betablockerare) ar den
normala startdosen:

® 5 mginom 24 timmar efter hjartattacken.
® Darefter 5 mg 24 timmar efter den foérsta dosen.
® Direfter 10 mg 48 timmar efter den forsta dosen, f6ljt av 10 mg en gang dagligen.

Vanlig underhallsdos &r 10 mg en gang dagligen.
Din lakare kan sanka dosen om du drabbas av 1agt blodtryck eller njurproblem.
Behandlingen bér fortga under 6 veckor.

Vid problem i samband med diabetes
Vanlig startdos ar 10 mg en gang dagligen till patienter med hogt blodtryck.

Dosen kan, om ndédvandigt, 6kas till 20 mg en gang dagligen.
Om du har problem med njurarna kan din dos behdva justeras.
Anvandning fér barn

Det har lakemedlet bor inte ges till barn under 6 ar eller till barn med svara njurproblem. Fraga din lakare
om rad.
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Anvandning hos aldre
Aldre med normal njurfunktion kan ta samma doser som normalt.

Anvandning hos patienter med njurtransplantat
Anvandning av Lisinopril Stada rekommenderas inte till patienter som genomgatt en njurtranplantation.

Om du anvant for stor mangd av Lisinopril Stada
Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering ar lagt blodtryck (hypotoni), cirkulatorisk chock, stérningar i elektrolytbalansen
(som till exempel 1aga nivaer av kalium, klor och natrium i blodet), njursvikt, anfaddhet (hyperventilering),
snabba hjartslag (takykardi), hjartklappning (palpitationer), langsam hjartrytm (bradykardi), yrsel, angest
och hosta.

Om du har glomt att anvanda Lisinopril Stada

Om du glémmer att ta en dos av Lisinopril Stada, ta den sa snart som mojligt. Om det snart ar dags for din
nasta dos, hoppa 6ver den missade dosen och aterga till ditt vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel dos
for att kompensera fér glomd dos. Om du kanner dig tveksam, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Lisinopril Stada

Avbryt eller avsluta inte behandlingen med Lisinopril Stada utan att diskutera med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta Iékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Den forsta eller andra dosen av de har tabletterna kan géra att du kanner yrsel eller en svimningskansla till
foljd av en sankning av blodtrycket. Detta forsvinner vanligen om du lagger dig ner.

Du ska omedelbart sluta ta Lisinopril Stada och meddela din lakare om du:

kanner klada eller utvecklar allvarliga hudreaktioner

far en vasande andning, andningssvarigheter eller svarigheter att svalja

far svullna hander, fotter eller vrister, ansikte, lappar, tunga eller svalg, eller
far gulfargad hud eller 6gonvitor.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel

huvudvark

ortostatiska effekter (inkusive hypotoni, i detta fall blodtrycksfall i samband med att man reser sig
upp vilket orsakar yrsel, svimningskansla eller svimningsanfall)

hosta

diarré

krédkningar

problem med njurfunktionen (renal dysfunktion).
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

svullnad av ansikte, armar, ben, lappar, tunga, stamband, och/eller svalg. Dessa ar symtom pa ett
angioneurotiskt 6dem, orsakat av en dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) (se avsnitt
"Varningar och forsiktighet; Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) eller angioddem”)
forandringar i humoret

stickande eller bortdomnad kansla i hander eller fotter (parestesier)

en kansla av yrsel eller svindel (vertigo)

smakférandringar

somnstérningar

hjartattack (infarkt i hjartmuskeln) eller slaganfall (stroke), méjligen sekundar till féljd av mycket lagt
blodtryck (hypotoni) hos hdgriskpatienter (se avsnitt "Varningar och forsiktighet; Lagt blodtryck”).
hjartklappning (palpitationer)

snabb hjartrytm (takykardi)

forsamrad blodcirkulation som leder till bortdomnade och bleka hander och fétter (Reynauds
fenomen)

svullnad och irritation i ndsan

illamaende

magsmartor

forsamrad matsmaltning

utslag

klada

impotens

trotthet

matthetskansla (asteni)

Okning av urinamne i blodet

Okning av kreatinin i blodet

okning av leverenzymer

hoga nivaer av kalium i blodet, vilket kan leda till onormal hjartrytm (hyperkalemi).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

11

sankt hemoglobin (réda blodkroppar)

sankt hematokrit (proportionen av roda blodkroppar i blodet)

mental forvirring

muntorrhet

nasselutslag (utrikaria)

haravfall (alopeci)

psoriasis, en hudsjukdom som ger upphov till roda flackar och inflammation i huden.

ett forgiftningstillstand orsakat av njursvikt och karaktariserat av ansamling av urindmne i blodet (
uremi)

akut njursvikt

brostférstoring hos mén (gynekomasti)

forhojda varden av bilirubin i blodet

Idga nivaer av natrium i blodet vilket kan leda till muskelsvaghet, ryckningar eller onormal hjartrytm
(hyponatremi)
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® $kning av ett visst hormon som reglerar mangden vatten i blodet och darmed paverkar saltbalansen,
t.ex. minskade natriumnivaer, ett tillstand som kallas "tillstand med inadekvat inséndring av ADH"
(SIADH) - symptomen kan vara forvirring, svaghet, trotthet, huvudvark, illamaende, krakningar och
kramper.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

nar benmargen inte producerar tillrackligt med blodceller (benmargsdepression)
minskat antal réda blodkroppar vilket kan géra hyn blek och ge en kansla av orkesldshet eller
andfaddhet (anemi, hemolytisk anemi)

® minskat antal réda blodplattar vilket kan 6ka risken for blédning eller blamarken (trombocytopeni)

® |3gt antal vita blodkroppar (leukopeni)

® |3gt antal av en sarskild typ av vita blodkroppar kallade neutrofila granulocyter (neutropeni)

® kraftig minskning i antalet vita blodkroppar vilket 6kar risken for infektioner (agranulocytos, se
avsnitt "Varningar och forsiktighet; Férandring i antalet blodceller”)

® forstoring av lymfknutor (lymfadenopati)

® autoimmun sjukdom

® |39 blodsockerniva (hypoglykemi)

® svarigheter att andas eller vasande andning (bronkospasm)

® bihadleinflammation (sinuit)

® innflammation i lungalveolerna orsakat av allergi (allergisk alveolit)

® ansamling av vita blodkroppar (eosinofili) i lungorna (eosinofil lunginflammation)

® inflammation i bukspottkérteln vilket orsakar svar smarta i buken och ryggen (pankreatit)

® svullnad av slemhinnor i tarmkanalen (intestinalt angioddem)

® inflammation i levern (hepatit), antingen hepatocellular eller koleostatisk

® gulfargning av huden eller 6gonvitor orsakat av problem med levern eller blodet (gulsot, se avsnitt
"Var sarskilt forsiktig med Lisinopril Stada; Leversjukdomar”)

® ¢okad svettning

® en autoimmun sjukdom som orsakar blasbildning och éppna sar pa huden (pemfigus)

® allvarlig sjukdom med blasbildning pa huden (toxisk epiderm nekrolys)

[ ]

allvarlig sjukdom med blasbildning pa huden, i munnen, 6gonen och pa kénsorganen (
Stevens-Johnsons syndrom)

en hudsjukdom med kliande, rosardda flackar (erythem multiforme)

minskad/utebliven urinproduktion (oliguri/anuri)

symtom liknande en hudtumoér med ursprung i lymfsystemet (ett inflammatoriskt svar som resulterar
i en ansamling av inflammatoriska celler).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® depressionssymtom
® svimningsanfall (synkope).

En samling av symtom, innehallande ett eller flera av f6ljande, har rapporterats: feber, inflammation i
blodkarlen, ofta tillsammans med hudutslag (vaskulit), muskelsmarta (myalgi), ledsmarta (artralgi)/
inflammation i leder (artrit), ett positivt svar pa antinukleara antikroppar (ANA; ett blodprov fér att upptacka
autoimuna sjukdomar), férhojda varden av sedimentationshastigheten for roda blodceller (ESR; ett blodprov
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som kan upptécka tecken pa inflammation i kroppen), en viss typ av vita blodkroppar (eosinofiler) och ett
hogt antal av andra vita blodkroppar (leukocyter), hudutslag, kanslighet fér solljus (fotosensitivitet) eller
andra hudreaktioner kan férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Lisinopril Stada ska foérvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterférpackningen och blistret. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad. Aterlamna alla oanvénda lakemedel till ditt apotek.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

-~ Den aktiva substansen ar lisinopril (som dihydrat). En tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg
lisinopril.

Ovriga innehallsamnen &r kalciumvéatefosfatdihydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat, majstarkelse, mannitol, pregelatiniserad majstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lisinopril Stada 5 mg tabletter
Vita, runda, bikonvexa tabletter med en brytskara pa bagge sidor och med texten ”5” pa ena sidan. Varje
tablett innehaller 5,44 mg lisinoprildiydrat motsvarande 5 mg lisinopril.

Lisinopril Stada 10 mg tabletter

Vita, runda, bikonvexa tabletter med en krysskara pa bagge sidor och med texten "10” pa ena sidan. Varje
tablett innehaller 10,89 mg lisinoprildiydrat motsvarande 10 mg lisinopril.

Lisinopril Stada 20 mg tabletter

Vita, runda, bikonvexa tabletter med en krysskara pa bagge sidor och med texten "20” pa ena sidan. Varje

tablett innehaller 21,78 mg lisinoprildiydrat motsvarande 20 mg lisinopril.

Tabletterna ar packade i blisterférpackningar i féljande storlekar:
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14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500 och 1000 tabletter

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterrike

Sanico N.V.
Industriezon IV
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgien

LAMPA San Prospero S.p.A
Via Della Pace 25/A

41030 San Prospero - Modena
Italien

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-21
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