
Texten utskriven från Fass.se 2024-04-30 08:401

Texten nedan gäller för: 
 Fosinopril Actavis  tablett  10 mg och 20 mg

 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

2015-02-16.Texten är baserad på produktresumé: 

Indikationer
Hypertoni.
Symptomatisk .hjärtsvikt

Kontraindikationer

Överkänslighet mot den aktiva substansen, annan  eller mot något hjälpämne somACE-hämmare
anges i avsnitt Innehåll.
Angioödem i samband med tidigare behandling med .ACE-hämmare
Ärftligt/idiopatiskt .angioneurotiskt ödem
Graviditet i andra och tredje trimestern (se avsnitt Varningar och försiktighet och Graviditet).
Samtidig användning av Fosinopril Actavis och produkter som innehåller aliskiren är kontraindicerad

hos patienter med  eller nedsatt njurfunktion (  <60 ml/min/1.73 m ) (se avsnitt diabetes mellitus GFR 2

er och )Interaktion Farmakodynamik

Fosinopril Actavis
Teva
Tablett 10 mg

 (Tillhandahålls ej) (Vit till benvit rund tablett märkt "FL10". Diameter 8 mm.)

ACE-hämmare

Aktiv substans:
Fosinopril

ATC-kod:
C09AA09

  .Läkemedel från Teva omfattas av Läkemedelsförsäkringen
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Dosering

Dosering

Dosen skall anpassas till patientens kliniska tillstånd och blodtryckssvar (se avsnitt Varningar och
försiktighet).

 Fosinopril kan användas i  eller i kombination med andra antihypertensiva läkemedelHypertoni: monoterapi
(se avsnitt er, Varningar och försiktighet, er samt ).Kontraindikation Interaktion Farmakodynamik

Hypertensiva patienter som behandlas med diuretika:inte 
Startdos: Rekommenderad startdos är 10 mg en gång dagligen. Patienter med ett starkt aktiverat -renin

-aldosteronsystem kan drabbas av kraftigt blodtrycksfall i samband med startdosen (särskilt vidangiotensin
renovaskulär , salt- och/eller vätskebrist,  eller svår ). Hos dessahypertoni hjärtdekompensation hypertoni
patienter bör behandlingen inledas under medicinsk övervakning.

Underhållsdos: Vanlig  är 10 mg till maximalt 40 mg givet en gång dagligen. Om önskvärd dos terapeutisk
effekt inte uppnåtts inom 3-4 veckor kan en i allmänhet höjas ytterligare.dos

Hypertensiva patienter som samtidigt behandlas med diuretika:
Symptomatisk  kan uppträda i samband med att behandlingen inleds och denna uppstår merhypotoni
sannolikt hos patienter som redan behandlas med . Försiktighet rekommenderas, eftersom dessadiuretika
patienter kan lida av vätske- och/eller saltbrist. Om möjligt, bör diuretikabehandlingen avbrytas 2-3 dagar
innan behandling med fosinopril inleds. Hos hypertensiva patienter där diuretikabehandlingen inte kan
avbrytas, bör behandlingen med fosinopril inledas med en 10 mg. Njurfunktion och serumkalium skalldos
övervakas. Efterföljande dosjustering skall utföras beroende på blodtryckssvaret. Om nödvändigt, kan
diuretikabehandlingen återupptas (se avsnitt Varningar och försiktighet och er). I de fall därInteraktion
patienten redan står på  när behandlingen med fosinopril inleds, rekommenderas medicinskdiuretika
övervakning i flera timmar till dess et har stabiliserats.blodtryck

Hjärtsvikt:
Vid   ges fosinopril som tillägg till  och, i lämpliga fall, till .symptomatisk hjärtsvikt diuretika digitalis
Rekommenderad startdos är 10 mg en gång dagligen och behandlingen inleds under noggrann medicinsk
övervakning. Om startdosen tolereras väl kan en titreras upp till 40 mg en gång dagligen beroende pådos
kliniskt svar.  som uppstår i samband med startdosen utesluter inte fortsatt försiktig dostitrering,Hypotoni
utan denna kan fortgå efter effektiv behandling av hypotonin.
Hos patienter som löper stor risk för  , dvs patienter som är uttorkade, lider avsymptomatisk hypotoni
saltbrist (med eller utan ) eller står på höga diuretikadoser, bör dessa tillstånd om möjligthyponatremi
korrigeras innan behandling med fosinopril inleds. Den behandlande läkaren kan överväga att ge en
startdos på 5 mg för att kontrollera den blodtryckssänkande effekten hos högriskpatienter. en skallDos
därefter justeras tills optimalt svar erhålls. Njurfunktion och serumkalium skall övervakas (se avsnitt
Varningar och försiktighet).

Nedsatt njurfunktion:
Rekommenderad startdos är 10 mg dagligen. Försiktighet bör emellertid iakttas vid glomerulär

 ( ) <10 ml/min.filtrationshastighet GFR

Nedsatt leverfunktion:
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Rekommenderad startdos är 10 mg dagligen, men försiktighet bör emellertid iakttas. Även om
hydrolyseringshastigheten kan vara sänkt, är graden av  inte nämnvärt lägre vid nedsatthydrolys
leverfunktion. Hos denna patientgrupp har minskat hepatiskt  av fosinoprilat observerats, medclearance
kompensatorisk ökning av  utsöndring.renal

 populationPediatrisk
Användning rekommenderas inte i denna åldersgrupp.

Det finns begränsad erfarenhet från  av användning av fosinopril hos barn från 6 år med kliniska studier
 (se avsnitt ,  och ar). Optimal  har ej fastställtshypertension Farmakodynamik Farmakokinetik Biverkning dos

hos barn i någon åldersgrupp. Lämplig  och styrka fins ej tillgänglig för barn med en kroppsvikt under 50dos
kg.

Äldre
Dossänkning är inte nödvändigt hos patienter med normal njur- och leverfunktion, eftersom inga
signifikanta skillnader i farmakokinetiska parametrar eller  effekt av fosinoprilat har noteratsantihypertensiv
jämfört med yngre personer.

Administreringssätt
Fosinopril Actavis skall intas peroralt som en enkeldos dagligen. Liksom andra läkemedel med  endosering
gång dagligen, bör en tas vid ungefär samma tidpunkt varje dag. en påverkas inte avdos Absorption
samtidigt födointag.

Varningar och försiktighet
Dubbel blockad av - - -systemet (RAAS)renin angiotensin aldosteron
Det har visats att samtidig användning av ,  II-receptorblockerare eller aliskirenACE-hämmare angiotensin
ökar risken för ,  och nedsatt njurfunktion (inklusive  ). Dubbel blockad avhypotoni hyperkalemi akut njursvikt
RAAS genom kombinerad användning av ,  II-receptorblockerare eller aliskirenACE-hämmare angiotensin
rekommenderas därför inte (se avsnitt er och ).Interaktion Farmakodynamik
Om det anses vara absolut nödvändigt med dubbel blockad får detta endast utföras under övervakning av
en specialist, och patienten ska stå under regelbunden, noggrann övervakning av njurfunktion, erelektrolyt
och .blodtryck
ACE-hämmare och  II-receptorblockerare bör inte användas samtidigt hos patienter medangiotensin
diabetesnefropati.

Hypotoni
Fosinoprilnatrium har sällan associerats med  hos hypertensiva patienter utan komplikationer.hypotension
Hos hypertensiva patienter som får fosinopril är det mest troligt att   uppkommer omsymptomatisk hypotoni
patienten har blivit uttorkad/har saltbrist, t ex av diuretikabehandling, restriktivt saltintag via födan, ,dialys
diarré eller kräkningar, eller har svår reninberoende  (se avsnitt er och avsnitt hypertoni Interaktion

ar). Uttorkning/saltbrist bör korrigeras innan behandling med fosinopril påbörjas. Övergående Biverkning
 som svar på behandlingen är inte en  för fortsatt  som kan ges utanhypotension kontraindikation dosering

svårighet efter påfyllning av salt och/eller vätska.

Hos patienter med , med eller utan nedsatt njurfunktion, kan behandling med hjärtsvikt ACE-hämmare
orsaka kraftig , som kan associeras med  eller azotemi och i sällsynta fall  ochhypotoni oliguri njursvikt
dödsfall. Denna uppstår mest sannolikt hos patienter med mer allvarliga former av , som visar sig ihjärtsvikt
användning av höga er av loopdiuretika,  eller funktionellt nedsatt njurfunktion. Hos dessados hyponatremi
patienter skall behandlingen inledas, och dosjusteringar utföras, under noggrann övervakning; de ska följas
noggrant under de två första behandlingsveckorna och när en av fosinopril eller  ökas. Liknandedos diuretika
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försiktighetsmått kan vara befogade för patienter med ischemisk hjärtsjukdom eller cerebrovaskulär
sjukdom, hos vilka ett kraftigt blodtrycksfall skulle kunna resultera i en hjärtinfarkt eller cerebrovaskulär
händelse. Om  uppträder ska patienten placeras liggande och om nödvändigt få en  hypotension intravenös

 med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) lösning.infusion

Reducering av diuretisk  bör övervägas hos patienter med normalt eller lågt  som behandlatsdos blodtryck
kraftfullt med  och som har .diuretika hyponatremi
Hos vissa patienter med  som har normalt eller lågt , kan fosinopril orsaka en ytterligarehjärtsvikt blodtryck
sänkning av det systemiska et. Denna effekt är förutsedd och vanligen behöver behandlingen inteblodtryck
sättas ut. Om hypotonin blir , kan en  och/eller  av  och/ellersymptomatisk dosreduktion utsättning diuretika
fosinopril bli nödvändig.

Hypotension är inte i sig ett skäl till  av fosinopril. Omfattningen av blodtrycksfallet är som störst iutsättning
ett tidigt skede av behandlingen, stabiliseras inom en eller två veckor och återgår till nivåerna innan
påbörjad behandling utan en försämring av den terapeutiska effekten.

- eller mitralisklaffstenos/hypertrof Aorta kardiomyopati
Liksom andra  bör fosinopril ges med försiktighet till patienter med mitralisklaffstenos och ACE-hämmare

 av vänsterkammarutflödet såsom aortastenos och hypertrof .obstruktion kardiomyopati

Nedsatt njurfunktion
Vid nedsatt njurfunktion krävs ingen justering av den initiala en. Rutinmässig kontroll av  och dos kalium

 är en del av den normala medicinska behandlingen av dessa patienter.kreatinin

Hos patienter med allvarlig  vars njurfunktion är beroende av -hjärtsvikt renin angiotensin
-aldosteronsystemet kan behandling med  associeras med  och/eller  azotemiACE-hämmare oliguri progressiv
och i sällsynta fall  och/eller dödsfall.njursvikt

Hos vissa patienter med  sombilateral njurartärstenos eller njurartärstenos i en ensam kvarvarande njure
har behandlats med  har ökningar av blodureakväve och  rapporterats. DessaACE-hämmare serumkreatinin
har vanligen varit  vid  av behandlingen. Detta är speciellt vanligt hos patienter medreversibla utsättning
nedsatt njurfunktion. Vid renovaskulär  ökar risken för svår  och nedsatt njurfunktion. Hoshypertoni hypotoni
dessa patienter bör behandlingen inledas under noggrann medicinsk övervakning, med låga er, ochdos
försiktig dostitrering. Eftersom behandling med  kan vara en bidragande faktor till ovanståendediuretika
tillstånd, bör sådan behandling sättas ut och njurfunktionen följas upp under de första veckorna av
behandlingen med fosinopril.

Vissa  utan uppenbar tidigare njursjukdom, har utvecklat förhöjning i blodureakväve och hypertonipatienter
, vanligen lätta och övergående, speciellt när fosinopril givits samtidigt med ett diuretikum.serumkreatinin

Detta är vanligare hos patienter med nedsatt njurfunktion. Dosminskning och/eller  av diuretikumutsättning
och/eller fosinopril kan bli nödvändig.

Proteinuri
Hos patienter med existerande nedsatt njurfunktion kan  uppkomma i sällsynta fall. Vid klinisktproteinuri
relevant  (>1 g/dygn) skall fosinopril endast användas efter mycket noggrann risk/nytta-värderingproteinuri
och med regelbunden kontroll av kliniska och laboratoriekemiska parametrar.

Överkänslighet/angioneurotiskt ödem
Angioödem har setts i hos patienter som behandlats med , inklusive fosinopril. Detta kanACE-hämmare
uppkomma när som helst under behandlingen. I sådana fall skall fosinopril sättas ut omedelbart och lämplig
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behandling och övervakning inledas, för att fullständig tillbakagång av symptomen skall kunna säkerställas
innan patienten skrivs ut. Även i de fall där svullnaden är begränsad till tungan, utan andningssvårigheter,
kan långvarig observation vara nödvändig eftersom behandling med er och er ärantihistamin kortikosteroid
otillräckligt.

I mycket sällsynta fall har dödsfall rapporterats i samband med  i struphuvud eller tunga. Hosangioödem
patienter där tunga, stämband eller struphuvud är involverade uppstår vanligen andningsproblem, speciellt
hos patienter som genomgått kirurgi i luftvägarna, som kan vara dödligt. I sådana fall skall akutbehandling
inledas omedelbart. Denna behandling kan omfatta  av  och/eller upprätthållandeadministrering adrenalin
av fria luftvägar. Patienten bör övervakas noga tills en fullständig och bestående tillbakagång av
symptomen säkerställts.

Svullnader begränsat till ansiktet, munnens slemhinnor, läppar och extremiter har vanligtvis återställts
genom  av fosinopril; några fall krävde läkemedelsbehandling.utsättning

Svarta patienter som får  har rapporterats ha en högre  av  jämfört medACE-hämmare incidens angioödem
icke-svarta.

Patienter med  på  utan samband med behandling med , kan löpa enanamnes angioödem ACE-hämmare
högre risk för att utveckla  vid användning av en  (se avsnitt er).angioödem ACE-hämmare Kontraindikation

Intestinalt angioödem
Intestinalt  har rapporterats i sällsynta fall hos patienter som behandlas med .angioödem ACE-hämmare
Dessa patienter har buksmärta (med eller utan illamående och eller kräkningar). I vissa fall förekom inte 

 i ansiktet i sjukdomshistorien och C1-esterasnivåer var normala.  diagnostiseradesangioödem Angioödem
med  av buken eller ultraljud eller genom , och symtomen avtog genom  av datortomografi kirurgi utsättning

. Intestinalt  bör inkluderas som differentialdiagnos hos patienter som behandlasACE-hämmare angioödem
med  och som har buksmärta.ACE-hämmare

Anafylaktoida reaktioner hos hemodialyspatienter
Anafylaktoida reaktioner har rapporterats hos patienter som hemodialyserats med högpermeabla
dialysmembran och samtidigt har behandlats med en . Hos dessa patienter bör manACE-hämmare
överväga att använda ett annat dialysmembran eller ett antihypertensivt medel från en annan
läkemedelsklass.

Anafylaktoida reaktioner vid low density lipoprotein( )-aferesLDL
I sällsynta fall har patienter som får  vid -aferes med dextransulfat upplevt livshotandeACE-hämmare LDL
anafylaktoida reaktioner. Dessa reaktioner undveks genom att göra ett tillfälligt uppehåll i behandlingen
med  före varje aferes.ACE-hämmare

Anafylaktoida reaktioner vid hyposensibilisering
Hos patienter som får  vid  med t.ex. geting- eller bigift har långvariga,ACE-hämmare hyposensibilisering
livshotande anafylaktoida reaktioner förkommit. Dessa reaktioner kunde undvikas genom att göra ett
tillfälligt uppehåll i behandlingen med , men uppträdde igen när läkemedlet oavsiktligtACE-hämmare
återinsattes. Därför bör försiktighet iakttas hos patienter som behandlas med  som genomgårACE-hämmare
sådan .hyposensibilisering

Leversvikt
I sällsynta fall har  förknippats med ett syndrom som inleds med kolestatisk gulsot ochACE-hämmare
utvecklas till    och (ibland) dödsfall. Mekanismen bakom detta syndrom är intefulminant hepatisk nekros
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känd. Patienter som får  och som utvecklar gulsot eller kraftigt förhöjda leverenzymer börACE-hämmare
avsluta behandlingen med  och få lämplig medicinsk uppföljning.ACE-hämmare

Försämrad leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion kan få förhöjda plasmanivåer av fosinopril. I en studie av patienter med
alkoholrelaterad eller  var total  av fonisoprilat minskat och -  ungefärbiliär cirros clearance plasma AUC
fördubblat.

Neutropeni/agranulocytos
Neutropeni/agranulocytos, benmärgsdepression,  och  har rapporterats hos patientertrombocytopeni anemi
som får . Agrunolocytos och benmärgsdepression förekommer oftare hos patienter med ACE-hämmare

, särskilt om de också har en -  sjukdom såsom  eller sklrodermi. njursvikt kollagen vaskulär SLE Neutropeni
förekommer sällan hos patienter som har normal njurfunktion och som saknar andra komplicerande
faktorer.  och  är  efter utsättande av ACE-hämmaren. Fosinopril börNeutropeni agranulocytos reversibla
användas med yttersta försiktighet hos patienter med vaskulitsjukdom, immunsuppressiv behandling,
behandling med allopurinol eller , eller en kombination av dessa komplicerande faktorer,prokainamid
särskilt om tidigare nedsatt njurfunktion föreligger. Vissa av dessa patienter utvecklade allvarliga infektion
er som i några fall inte svarade på intensiv antibiotikabehandling. Om fosinopril används till sådana
patienter, bör halten av  kontrolleras regelbundet och patienten uppmanas att rapporteravita blodkroppar
alla tecken på .infektion

Etniska skillnader
Liksom andra  sänker tydligen inte fosinopril et lika effektivt hos svarta patienterACE-hämmare blodtryck
som hos icke-svarta, möjligen beroende på en högre  av låga reninnivåer hos den svartaprevalens
hypertensiva populationen.

Hosta
Hosta har rapporterats vid användning av , inklusive fosinopril. Kännetecknande är enACE-hämmare
icke-produktiv, ihållande hosta, som upphör efter det att behandlingen avbrutits. ACE-hämmarinducerad
hosta bör beaktas som en tänkbar differentialdiagnos vid hosta.

Kirurgi/anestesi
Hos patienter som genomgår större operationer eller ges  med medel som framkallar  kananestesi hypotoni
fosinopril blockera bildningen av  II sekundärt till kompensatorisk reninfrisättning. Om angiotensin hypotoni
uppkommer och anses bero på denna mekanism, kan den korrigeras genom volymexpansion.

Hyperkalemi
Förhöjning av serumkalium har observerats hos vissa patienter som behandlas med ,ACE-hämmare
inklusive fosinopril. Patienter som löper risk att utveckla  inkluderar: patienter med hyperkalemi

 eller  och patienter som samtidigt använder kaliumsparande ,njurinsufficiens diabetes mellitus diuretika
kaliumsupplement eller saltersättningsmedel som innehåller , eller patienter som tar andrakalium
läkemedel som kan ge en ökning av serumkalium (t ex ). Om samtidig användning av ovan nämndaheparin
medel anses lämpligt, rekommenderas regelbunden kontroll av serumkalium (se avsnitt er).Interaktion

Diabetespatienter
Hos diabetespatienter som behandlas med perorala antidiabetika eller , bör blodglukosnivåernainsulin
noggrant monitoreras under den första behandlingsmånaden med en  (se avsnitt ACE-hämmare Interaktion
er).

Litium
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Kombination av litium och fosinopril rekommenderas generellt inte (se avsnitt er).Interaktion

 användningPediatrisk
Säkerhet och effekt har ej fastställts hos barn (se avsnitt , ar,  och Dosering Biverkning Farmakodynamik

).Farmakokinetik

Geriatrisk användning
Bland de patienter som har fått fosinoprilnatrium i  observerades inga övergripandekliniska studier
skillnader avseende effekt och säkerhet mellan äldre patienter (från 65 år) och yngre patienter. Ökad
känslighet hos vissa äldre individer kan dock ej uteslutas.

Graviditet
Behandling med  bör inte påbörjas under graviditet. Om inte fortsatt behandling med ACE-hämmare

 anses nödvändig, bör patienter som planerar graviditet erhålla alternativ behandling därACE-hämmare
säkerhetsprofilen är väl dokumenterad för användning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bör
behandling med  avbrytas direkt och, om lämpligt, bör en alternativ behandling påbörjas (seACE-hämmare
avsnitt er och Graviditet).Kontraindikation

Fetal/neonatal sjuklighet och dödlighet
Vid användning under graviditet kan  kan orsaka skada och till och med dödsfall underACE-hämmare
fosterutvecklingen.

Detta läkemedel innehåller . Patienter med följande sällsynta ärftliga tillstånd bör inte använda dettalaktos
läkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist, eller -galaktos- .glukos malabsorption

Interaktioner

Diuretika:
Då ett diuretikum läggs till behandlingen med fosinopril, är den antihypertensiva effekten vanligtvis additiv.

Patienter som redan står på  och särskilt hos dem där diuretisk behandling nyligen har påbörjats,diuretika
liksom hos dem med kraftiga restiktioner av saltintag eller med , kan ibland uppleva ett kraftigtdialys
blodtrycksfall vanligtvis inom en timme efter första en av fosinopril, särskilt i de fall därdos
diuretikabehandlingen nyligen inletts. Risken för   kan minimeras genom att görasymtomatisk hypotoni
uppehåll i diuretikabehandlingen innan behandling med fosinopril påbörjas (se avsnitt Varningar och
försiktighet och avsnitt ).Dosering

Kaliumsupplement, kaliumsparande , saltersättningsmedel som innehåller  eller andradiuretika kalium
läkemedel som kan geen ökning av serumkalium (t ex ) (se avsnitt Varningar och försiktighet heparin

):Hyperkalemi
I  sågs  hos några patienter, men normala serumkaliumnivåer upprätthölls i dekliniska studier hyperkalemi
flesta fall. Riskfaktorer för att utveckla  inkluderar: , , samtidighyperkalemi njurinsufficiens diabetes mellitus
användning av kaliumsparande  (t ex , triamteren eller amilorid), kaliumsupplementdiuretika spironolakton
eller saltersättningsmedel som innehåller  eller andra läkemedel som kan ge en ökning avkalium
serumkalium (t ex ). Användning av ovan nämnda medel, särskilt till patienter med nedsattheparin
njurfunktion, kan leda till  ökning av serumkalium.signifikant
Om samtidig användning av fosinoprilnatrium och sådana medel är indicerat bör försiktighet iakttas och
patientens kaliumnivåer i  bör monitoreras kontinuerligt.serum
Fosinopril kombinerat med ett diuretikum som ger kaliumförlust, kan lindra -inducerad .diuretika hypokalemi
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Litium:
Reversibla ökningar av serumkoncentrationen av litium samt  har rapporterats vid samtidig toxicitet

 av litium och . Samtidig användning av tiaziddiuretika kan öka risken föradministrering ACE-hämmare
litiumtoxicitet och förstärka den redan ökade litiumtoxiciteten med . Användning av fosinoprilACE-hämmare
tillsammans med litium bör ske med försiktighet och noggrann kontroll av serumhalten av litium
rekommenderas (se avsnitt Varningar och försiktighet).

Icke-steroida anti-inflammatoriska läkemedel ( ) inklusive  ≥3 g/dag:NSAID acetylsalicylsyra
Kronisk  av  kan reducera den blodtryckssänkande effekten av . administrering NSAID ACE-hämmare NSAID
och  utövar en  på ökningen av serumkalium och kan resultera i en försämringACE-hämmare additiv effekt
av njurfunktionen. Denna effekt är vanligtvis . I sällsynta fall kan   uppträda,reversibel akut njursvikt
framförallt hos patienter med nedsatt njurfunktion såsom äldre och dehydrerade patienter.
Det har rapporterats att indometacin kan reducera den antihypertensiva effekten av andra ,ACE-hämmare
särskilt i fall med hypertenion med låga reninnivåer.

Andra blodtryckssänkande läkemedel
Samtidig användning av andra blodtryckssänkande läkemedel såsom , metyldopa,beta-blockerare
kalciumantagonister samt , kan öka den blodtryckssänkande effekten av fosinopril. Samtidigdiuretika
användning med  och andra nitrater eller andra  kan ytterligare sänka nitroglycerin vasodilaterare blodtryck
et.

Dubbel blockad av - - -systemet (RAAS)renin angiotensin aldosteron
Data från  har visat att förekomsten av ar som ,  ochkliniska prövningar biverkning hypotoni hyperkalemi
nedsatt njurfunktion (inklusive  ) är högre vid dubbel blockad av - -akut njursvikt renin angiotensin aldosteron
-systemet (RAAS) genom kombinerad användning av ,  II-receptorblockerare ellerACE-hämmare angiotensin
aliskiren jämfört med användning av ett enda läkemedel som påverkar RAAS (se avsnitt er,Kontraindikation
Varningar och försiktighet och ).Farmakodynamik

Tricykliska antidepressiva/antipsykotika/anestetika
Samtidig användning av vissa anestesiläkemedel,  eller antipsykotika tillsammanstricykliska antidepressiva
med  kan resultera i ytterligare sänkning av et (se avsnitt Varningar ochACE-hämmare blodtryck
försiktighet).

Sympatomimetika
Sympatomimetika kan minska den blodtryckssänkande effekten av .ACE-hämmare

Antidiabetika
Epidemiologiska studier har indikerat att samtidig  av  och antidiabetika (administrering ACE-hämmare

 och orala antidiabetika) kan orsaka förstärkt blodsockersänkande effekt med risk för .insulin hypoglykemi
Uppkomsten av denna effekt verkar vara mest trolig under de första veckorna av samtidig användning och
hos patienter med nedsatt njurfunktion.

, , , nitraterAcetylsalicylsyra trombolytika betablockerare
Fosinopril kan användas tillsammans med  (i kardiologiska er), , acetylsalicylsyra dos trombolytika

 och/eller nitrater.betablockerare

Immunosuppressiva medel, , systemiska er eller , allopurinolcytostatika kortikosteroid prokainamid
Kombinationer med immunosuppressiva medel och/eller läkemedel som kan orsaka  skallleukopeni
undvikas.
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Alkohol
Alkohol förstärker den hypotensiva effekten av fosinopril.

Antacida:
Samtidigt intag av antacida (t ex aluminiumhydroxid, , simetikon) kan försämra magnesiumhydroxid

en av fosinopril och därför skall läkemedlen tas med minst 2 timmars mellanrumabsorption

Laboratorietester:
Fosinopril kan orsaka felaktigt låga serumdigoxinresultat vid mätningar med kolabsorptionsmetod. Andra kit
som använder antikroppsfyllda tuber kan användas istället. Behandlingen med fosinopril bör avbrytas under
några dagar före en paratyroidtest.

Graviditet 
Graviditet:

ACE-hämmare bör inte användas under graviditetens första  (se avsnitt Varningar ochtrimester
försiktighet). Användning av  är  under graviditetens andra och tredje ACE-hämmare kontraindicerat trimest

 (se avsnitt er och Varningar och försiktighet).er Kontraindikation

Epidemiologiska data rörande risk för fosterskada efter användning av  under graviditetensACE-hämmare
första  är inte entydiga; en något ökad risk kan dock inte uteslutas. Om inte fortsatt behandlingtrimester
med  anses nödvändig, bör patienter som planerar graviditet erhålla alternativ behandlingACE-hämmare
där säkerhetsprofilen är väl dokumenterad för användning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bör
behandling med  avbrytas direkt och, om lämpligt, bör en alternativ behandling påbörjas.ACE-hämmare
Det är känt att behandling med  under andra och tredje trimestern kan inducera ACE-hämmare human
fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, hämning av skallförbening) och   (neonatal toxicitet

, , ). (Se avsnitt Prekliniska uppgifter.)njursvikt hypotoni hyperkalemi
Om exponering för  förekommit under graviditetens andra  rekommenderasACE-hämmare trimester
ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle.
Spädbarn vars mödrar har använt  bör observeras noggrant med avseende på  (seACE-hämmare hypotoni
avsnitt er och Varningar och försiktighet).Kontraindikation

Amning 
Eftersom ingen information angående användning av fosinopril under amning finns, rekommenderas inte
fosinopril. I stället är alternativa behandlingar med bättre dokumenterad säkerhetsprofil att föredra under
amning, speciellt vid amning av nyfödda eller prematura barn.

Trafik
Inga studier på förmågan att framföra fordon och använda maskiner har utförts.

Även om fosinopril inte förväntas ha några direkta effekter kan ar som , yrsel och svindelbiverkning hypotoni
påverka förmågan att framföra fordon och använda maskiner.

Dessa ar uppträder särskilt i början av behandlingen, vid dosökning eller läkemedelsbyte samtbiverkning
vid samtidigt alkoholbruk, och beror på den enskilde individens känslighet.

Biverkningar
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ar som rapporterats vid behandling med fosinopril är i allmänhet milda och övergående.Biverkning

Mycket vanliga (≥1/10)
Vanliga (≥1/100, <1/10)
Mindre vanliga (≥1/1 000, <1/100)
Sällsynta (≥1/10 000, <1/1 000)
Mycket sällsynta (<1/10 000)
ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data)

er och erInfektion infestation
Vanliga: er i övre luftvägarna, , , virusinfektion.Infektion faryngit rinit
Mindre vanliga: , trakeobronkit.Sinusit
Sällsynta: , .Laryngit pneumoni

Blodet och lymfsystemet:
Mindre vanliga: Sänkning av .hematokrit
Sällsynta: Övergående , , , , , .anemi eosinofili leukopeni lymfadenopati neutropeni trombocytopeni
Mycket sällsynta: .Agranulocytos

 och nutrition:Metabolism
Mindre vanliga: Minskad aptit, , .gikt hyperkalemi
Ingen känd frekvens: Problem med aptiten, viktsvängningar.

Psykiska störningar:
Vanliga: Humörsvängningar, sömnproblem.
Mindre vanliga: Depression, förvirring.
Ingen känd frekvens: Onormalt beteende.

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: Yrsel, huvudvärk, , .parestesi dysgeusi
Mindre vanliga: Hjärninfarkt, , , , .somnolens stroke synkope tremor
Sällsynta: , minnesstörningar, desorientering.Dysfasi
Ingen känd frekvens: Balanssvårigheter.

Ögon:
vanliga: Ögonsjukdomar, synstörningar.

Öron och balansorgan:
Mindre vanliga: Öronvärk, , svindel.tinnitus

Hjärtat:
Vanliga: , arrytmi, er, .Takykardi palpitation angina pectoris
Mindre vanliga: Hjärtinfarkt eller cerebrovaskulära episoder, hjärtstillestånd, överledningsstörningar.
Ingen känd frekvens: Hjärt-lungstillestånd.

Blodkärl:
Vanliga: ,  .Hypotoni ortostatisk hypotoni
Mindre vanliga: , , kortvarig .Hypertoni chock ischemi
Sällsynta: , blödning,   sjukdom.Flush perifer vaskulär
Ingen känd frekvens: Hypertensiv kris.
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Andningsvägar, bröstkorg och mediastinum:
Vanliga: Hosta, problem med bihålorna.
Mindre vanliga: .Dyspné
Sällsynta: , , lungstas.Bronkospasm epistaxis
Ingen känd frekvens: , pleurasmärta.Dysfoni

Mag-tarmkanalen:
Vanliga: Illamående, kräkningar, diarré, buksmärta, dypepsi.
Mindre vanliga: Förstoppning, , .muntorrhet flatulens
Sällsynta: munsjukdomar, , svullnad i tungan, bukspänning, .pankreatit dysfagi
Mycket sällsynta:  i tarmarna, (sub) .Angioödem ileus

Lever och gallvägar:
Sällsynta: .Hepatit
Mycket sällsynta: Leversvikt.

Hud och  vävnad:subkutan
Vanliga: , , .Rodnad angioödem dermatit
Mindre vanliga: , , .Hyperhidros klåda urtikaria
Sällsynta: .Ekkymos

Ett symptomkomplex bestående av en eller flera av följande symtom har rapporterats: feber, , vaskulit
, artralgi/artrit, positivt test på ANA, förhöjd sänka (SR),  och . Utslag, myalgi eosinofili leukocytos

 eller andra dermatologiska störningar kan förekomma.fotosensibilitet

Muskuloskeletala systemet och bindväv:
Vanliga: Smärta i muskler eller skelett, myalgi
Sällsynta: .Artrit
Ingen känd frekvens: Muskelsvaghet.

Njurar och urinvägar:
Vanliga: Miktionsproblem.
Mindre vanliga: Nedsatt njurfunktion, .proteinuri
Mycket sällsynta:  .Akut njursvikt

Reproduktionsorgan och bröstkörtel:
Vanliga: Sexuell .dysfunktion
Sällsynta: Prostatabesvär.

Allmänna symtom och/eller symtom vid administreringsstället:
Vanliga: Bröstsmärta (icke-kardiell), , trötthet, .asteni ödem
Mindre vanliga: , perifert , smärta i bröstkorgen.Pyrexi ödem
Sällsynta: Svaghet i en .extremitet
Ingen känd frekvens: Smärta.

Undersökningar:
Vanliga: Höjning av alkaliska fosfataser, , LDH och er.bilirubin transaminas
Mindre vanliga: Övergående sänkning av , viktökning, förhöjd blodurea, förhöjt .hemoglobin serumkreatinin
Sällsynta: Svag höjning av , .hemoglobin hyponatremi
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Ingen känd frekvens: Onormalt leverfunktionstest.

I  med fosinoprilnatrium var en av ar hos äldre (från 65 år) liknande denkliniska studier incidens biverkning
hos yngre patienter.

Hypotension och  var skälet till  av läkemedlet hos 0,3 % av patienterna.synkope utsättning

En kombination av symtomen hosta, bronkspasm och  har observerats hos två patienter someosinofili
behandlats med fosinoprilnatrium.

Säkerhetsdata från användning av fosinoprilnatrium hos  population är fortfarande begränsadpediatrisk
eftersom endast korttidsexponering av utvärderats. I en   med 253 barn ochrandomiserad klinisk studie
ungdomar i åldern 6-16 år uppträdde följande ar i en 4-veckors blindad fas: huvudvärk (13,9 %), biverkning

 (4,8 %), hosta (3,6 %) och  (3,6 %), förhöjda -nivåer (9,2 %),hypotension hyperkalemi serumkreatinin
förhöjda serumkreatininkinas-nivåer (2,9 %). Till skillnad från vuxna rapporterades denna förhöjning av
kreatininkinas i denna studie (även övergående och utan kliniska symtom). Långtidseffekten av fosinopril
på tillväxt, pubertet och allmän utveckling har inte studerats.

Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att
kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstänkt biverkning till Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Symptom på överdosering med  kan inkludera blodtrycksfall, cirkulatorisk ,ACE-hämmare chock
elektrolytrubbningar, , hyperventilering, , er, , yrsel, ångest ochnjursvikt takykardi palpitation bradykardi
hosta.

Det finns ingen specifik information tillgänglig om behandling vid överdosering med fosinopril; symtomatisk
och stödjande behandling rekommenderas. Behandling med fosinopril bör avbrytas och patienten bör följas
upp noggrant. Lämpliga åtgärder inkluderar inducering av uppkastningar och/eller magpumpning samt
korrigering av  med gängse metoder.hypotension

Fosinopril elimineras dåligt ur kroppen med .peritonealdialys

Farmakodynamik
Verkningsmekanism:
Fosinoprilnatrium är en  och  till en långverkande , fosinoprilat. Efter  ester prodrug ACE-hämmare oral

 omvandlas fosinopril snabbt och fullständigt till fosinoprilat, som är den aktivaadministrering
ACE-hämmaren. Fosinoprilnatrium innehåller en fosfinsyragrupp som genom specifik bindning hämmar det 

 (peptidyl dipeptidase -converting ) som omvandlar dekapeptiden  I tillenzym angiotensin enzyme angiotensin
oktapeptiden  II. Resultaten av hämningen är sänkta  II-nivåer som i sin tur leder tillangiotensin angiotensin

http://www.lakemedelsverket.se/
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minskad  och minskad aldosteronsekretion, vilket kan inducera en lätt ökning avvasokonstriktion
serumkalium och förlust av  och vätska. Vanligtvis ses ingen förändring av renalt blodflöde eller natrium

.glomerulär filtrationshastighet
ACE-hämning minskar också nedbrytningen av bradykinin, en  , vilket bidrar till denpotent vasodilaterare
antihypertensiva effekten. Fosinopril har  aktivitet hos hypertensiva patienter med lågaterapeutisk
reninnivåer.
Hos patienter med  anses effekten av fosinopril bero på hämning av -hjärtsvikt renin angiotensin
-aldosteronsystemet. ACE-hämning minskar både  och afterload.preload

 effekt:Farmakodynamisk
Administrering av fosinopril till hypertensiva patienter ger en sänkning av et både i liggande ochblodtryck
upprättstående ställning utan  ökning av hjärtfrekvensen. Blodtryckssänkning inträder inom 1signifikant
timme efter , med maximal effekt efter 3-6 timmar. Blodtryckssänkningen kvarstår i 24administrering
timmar med normal daglig  av fosinopril. Hos vissa patienter som står på lägre er kan effektendos dos
minska mot slutet av doseringsintervallet. Ortostatiska effekter och  är sällsynta men kan uppståtakykardi
hos patienter med saltbrist eller vid  (se avsnitt Varningar och försiktighet). Hos vissa patienterhypovolemi
kan ibland 3-4 veckors behandling krävas för att uppnå optimal blodtryckssänkning. Fosinopril och -tiazid

 har additiva effekter.diuretika

Vid  förbättrar fosinopril symtom och arbetsförmåga samt minskar svårighetsgraden ochhjärtsvikt
frekvensen av sjukhusinläggningar på grund av en.hjärtsvikt
I en studie på 8 cirrotiska patienter påverkade en 20 mg/dygn i en månad varken lever- ( ,dos ALAT
gamma-GT, galaktos- och fenazonclearance) eller njurfunktionsvärden.

Klinisk effekt och säkerhet
Två stora randomiserade, kontrollerade prövningar (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) och VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in 

)) har undersökt den kombinerade användningen av en  och en Diabetes ACE-hämmare angiotensin
II-receptorblockerare.
ONTARGET var en studie som genomfördes på patienter med en  av  och anamnes kardiovaskulär

 sjukdom, eller typ 2-  åtföljt av evidens för slutorganskada. VA NEPHRON-Dcerebrovaskulär diabetes mellitus
var en studie på patienter med typ 2-  och diabetesnefropati.diabetes mellitus
Dessa studier har inte visat någon  nytta på renala och/eller kardiovaskulära resultat och signifikant

, medan en ökad risk för ,  njurskada och/eller  observerades jämförtmortalitet hyperkalemi akut hypotoni
med .Då deras farmakodynamiska egenskaper liknar varandra är dessa resultat även relevantamonoterapi
för andra  och  II-receptorblockerare.ACE-hämmare angiotensin
ACE-hämmare och  II-receptorblockerare bör därför inte användas samtidigt hos patienter medangiotensin
diabetesnefropati.
ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2  Using Cardiovascular and  Disease Endpoints) var enDiabetes Renal
studie med syfte att testa nyttan av att lägga till aliskiren till en standardbehandling med en ACE-hämmare
eller en  II-receptorblockerare hos patienter med typ 2-  och angiotensin diabetes mellitus kronisk
njursjukdom,  sjukdom eller både och. Studien avslutades i förtid eftersom det fanns en ökadkardiovaskulär
risk för oönskat utfall. Både  död och  var numerärt vanligare i aliskiren-gruppen än i kardiovaskulär stroke

-gruppen och oönskade händelser och allvarliga oönskade händelser av intresse ( , placebo hyperkalemi
 och njurdysfunktion) rapporterades med högre frekvens i aliskiren-gruppen än i -gruppen.hypotoni placebo

 populationPediatrisk
Reduktion av  med låga (0,1 mg/kg), medelhöga (0,3 mg/kg) och höga (0,6 mg/kg) måldoser medblodtryck
fosinopril en gång dagligen utvärderades i en ,  studie med 253 barn ochrandomiserad dubbelblind
ungdomar i åldern 6-16 år med  eller högt till normalt . Vid slutet av en 4-veckorshypertension blodtryck
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behandlingsperiod var medelvärdet för  i systoliskt  från baslinjen liknande för barn medreduktion blodtryck
låga, medelhöga och höga er av fosinopril. Inget -responssamband kunde demonstreras för de tre dos dos

erna. Den optimala en har inte bestämts för barn i någon ålder. Lämplig  och styrka är intedos dosering dos
tillgänglig för barn med en kroppsvikt under 50 kg.

Farmakokinetik
Absorption
Efter en   av fosinopril absorberas i genomsnitt 30-40%. en påverkas inte av samtidigoral dos Absorption
förekomst av föda i mag-tarmkanalen även om absorptionshastigheten kan sänkas. Snabb och fullständig 

 till fosinoprilat sker i mag-tarmslemhinnan och i levern.hydrolys

Cmax är oberoende av tillförd  och uppnås efter cirka tre timmar, vilket stämmer överens med maximaldos
hämning av pressorsubstansen  I 3-6 timmar efter . Efter upprepade eller enstakaangiotensin administrering

er är de farmakokinetiska parametrarna (  och ) direkt proportionella mot administreraddos Cmax AUC
fosinoprildos.

Distribution:
Fosinoprilat har hög proteinbinding (>95%), relativt liten  och försumbar bindning tilldistributionsvolym
cellkomponenter i blodet.

Metabolism:
En timme efter   av fosinopril återfinns <1 % som oförändrad substans i , 75% somoral administrering plasma
aktivt fosinoprilat, 15-20% som inaktiv fosinoprilatglukuronid och återstående del (ca 5 %) som den aktiva
4-hydroximetaboliten av fosinoprilat.

Eliminering:
Efter   utsöndras fosinopril både via lever och njurar. Hos hypertensiva patienterintravenös administrering
med normal njur- och leverfunktion, som fick upprepade er av fosinopril, var den effektiva dos halveringstid
en för  av fosinoprilat i medeltal 11,5 timmar. Hos patienter med  var den effektiva ackumulering hjärtsvikt

en 14 timmar. Utsöndring av fosinopril sker både via lever och njurar.halveringstid

 populationPediatrisk
En  studie med singeldos med 19 patienter mellan 6 och 16 år med  som fickfarmakokinetisk hypertension
0,3 mg/kg fosinopril som lösning, gav begränsad  data.farmakokinetisk
Det har inte demonstrerats om värden för  och  för fosinoprilat (den aktiva formen av fosinopril)AUC Cmax
hos barn mellan 6 och 16 år är jämförbar med de hos vuxna som får 20 mg fosinopril som lösning. Den
terminala en för fosinoprilat var 11-13 timmar i alla stduier i olika stadier.halveringstid

Speciella patientgrupper:

Hos patienter med nedsatt njurfunktion (  <80 ml/min/1,73 m ) är totalclearance avkreatininclearance 2

fosinoprilat cirka 50% lägre än hos patienter med normal njurfunktion, medan , absorption biotillgänglighet
och proteinbindning i  inte påverkas märkbart.  av fosinoprilat varierar inte mellanplasma Clearance
patienter med olika grad av njurfunktionsnedsättning eftersom den minskade renala utsöndringen
kompenseras med ökad  via lever och galla. En måttlig ökning av -  (mindre än tvåeliminering plasma AUC
gånger den vid normal njurfunktion) har observerats hos patienter med olika grader av , inklusivenjursvikt

terminal  (  <10 ml/min/1,73 m ).njursvikt kreatininclearance 2
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Hos patienter med leversvikt (orsakad av alkoholism eller ) är graden av  inte märkbartbiliär cirros hydrolys
lägre för fosinopril, även om hydrolyseringshastigheten kan vara nedsatt. Totalt  för fosinoprilat ärclearance
cirka 50% lägre än hos personer med normal leverfunktion.

Prekliniska uppgifter
Gängse studier avseende allmäntoxicitet,  och  visade inte på några särskildagenotoxicitet karcinogenicitet
risker för människa. Reproduktionstoxicitetsstudier på råtta tyder inte på någon negativ effekt på fertilitet
och reproduktionsförmåga och inte på någon teratogenicitet. , som grupp, har visats varaACE-hämmare
fosterskadande (orsakar fosterdöd och/eller missbildningar, särskilt skallpåverkan), när de ges under den
andra eller tredje trimestern.Även fetotoxicitet, intrauterin tillväxthämning och öppen  harductus arteriosus
rapporterats. Dessa utvecklingsavvikelser tros delvis bero på direkt verkan av  på det fetala ACE-hämmare

-angiotensinsystemet och delvis på  pga maternell  och minskat blodflöde över renin ischemi hypotoni
 och minskad syre- och näringstransport till fostret. I en studie på honråttor, som fick fosinopril föreplacenta

parning och under dräktigheten, sågs ett ökat antal dödsfall hos råttvalpar under digivning. Substansen har
visats passera  och utsöndras i modersmjölk.placenta

Innehåll
En tablett innehåller 5 mg fosinoprilnatrium.
Hjälpämne med känd effekt: en tablett innehåller 59 mg .laktosmonohydrat

En tablett innehåller 10 mg fosinoprilnatrium.
Hjälpämne med känd effekt: en tablett innehåller 118 mg .laktosmonohydrat

En tablett innehåller 20 mg fosinoprilnatrium.
Hjälpämne med känd effekt: en tablett innehåller 108 mg .laktosmonohydrat
Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Pregelatiniserad majsstärkelse
Mikrokristallin cellulosa
Glyceroldibehenat

Hållbarhet, förvaring och hantering
2 år.
Förvaras vid högst 25°C.
Blisterförpackningar: Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt.
Tablettburkar (PP): Tillslut tablettburken väl. Fuktkänsligt.
Inga särskilda anvisningar.

Förpackningsinformation
 Tablett 10 mg Vit till benvit rund tablett märkt "FL10". Diameter 8 mm.

 100 styck blister (fri prissättning), tillhandahålls ej
 100 styck burk (fri prissättning), tillhandahålls ej

 Tablett 20 mg Vit till benvit rund tablett märkt "FL20". Diameter 8 mm.
 100 styck blister (fri prissättning), tillhandahålls ej

 100 styck burk (fri prissättning), tillhandahålls ej


