Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Cardiostad 5 mg tabletit
Cardiostad 10 mg table tit
Cardiostad 20 mg table tit

lismopriilidihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cardiostad on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Cardiostad-valmistetta
Miten Cardiostad-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cardiostad-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Cardiostad on ja mihin siti kiyte tisin

Cardiostad-tabletit sisédltdvét vaikuttavana aineena lisinopriilia. Lisinopriili kuuluu ryhméén ladkkeita,
joita kutsutaan ACE:n (angiotensiinikonvertaasientsyymin) estdjiksi. Nama laajentavat verisuonia ja
auttavat sydiantd pumppaamaan verta kaikkialle elimistodn. Tdmén seurauksena verenpaine laskee.

Cardiostad-valmis tetta kiytetiiin jos:

- verenpaineesi on lian korkea

- sinulla on syddmen vajaatoimintaa. Sydamesi ei talldin pumppaa verta elimistoon kuten ennen,
mikd aiheuttaa oireita, kuten visymysti, hengenahdistusta tai nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

- sinulla on ollut sydéninfarkti. Cardiostad-valmistetta kdytetddn tassi tapauksessa lyhytaikaisesti
(6 viikkoa) ja hoito aloitetaan 24 tunnin kuluessa kohtauksesta.

- sinulla on diabetekseen littyvid munuaisvaivoja ja korkea verenpaine.

Lisinopriilid, jota Cardiostad sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Cardios tad-valmistetta

Ali kiiytd Cardios tad-valmiste tta

- jos olet allerginen lisinopriilille, jollekin muulle samanryhméin lidkkeelle (ACE:n estdjille) tai
tamin lAdkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion lisinopriilille tai muille samankaltaisille
ladkkeille (ACEmn estijille), jonka oireina on ollut mm. kutinaa, nokkosihottumaa, hengityksen
vinkumista tai késien, kurkun, suun tai silmdluomien turvotusta

- jos sinulla tai jollain suvussasion ollut allergisia reaktioita, jotka aiheuttivat nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, késien, jalkojen tainilkkojen, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turvotusta (angioedeema) tai sinulla on jossain muussa yhteydessa ollut angioedeema
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- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Cardiostad-valmisteen kdyttod on syytd vilttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid

- jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitrillia ja valsartaania sisdltivad yhdistelmivalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kéaytettiva lddke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Cardiostad-valmistetta
- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kdytetyistd ladkkeista:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen liittyvid
munuaisongelmia.

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaéaran sadannollisesti.
Katso myds kohdassa "Ald kdytd Cardiostad-valmistetta" olevat tiedot.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on taion ollut jokin sairaus ja varsinkin, jos
jokin seuraavista koskee sinua:

Raskaus

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Cardiostad-valmistetta ei
suositella kaytettaviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden jilkeen
kédytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Oireinen hypotensio (matala verenpaine)

Cardiostad voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa matalaa verenpainetta (oireinen hypotensio),

varsinkin hoidon alkuvaiheessa.

Tédma on todenndkdisempéd potilailla

- joilla on nestehukka tai suolavajaus, esim. nesteenpoistolidkkeen kayton (diureettihoito),
suolarajoituksen (vahinatriuminen ruokavalio), dialyysihoidon, ripulin tai oksentelun takia (ks.
kohta 2. Muut ladkevalmisteet ja Cardiostad ja 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

- joilla on vaikea, munuaissairaudesta johtuva korkea verenpaine (reniini-riippuvainen
hypertensio) (ks. kohta 2. Muut lddkevalmisteet ja Cardiostad ja 4. Mahdolliset
haittavaikutukset)

- joilla on vakava syddmen vajaatoiminta (suuriannoksisen diureettihoidon seurauksena ja
mahdollisesti myds munuaisten vajaatoiminta)

- joilla on iskeeminen sydén- tai aivoverenkiertosairaus. Cardiostad voi aiheuttaa syddninfarktin
tai aivohalvauksen. Tdmén takia laékérin on seurattava ndité potilaita tarkoin.

Jos verenpaineen laskun riski on suuri, [d4kéri seuraa tilaasi tarkasti varsinkin hoitoa aloitettaessa tai

annosta muutettaessa.

Jos verenpaineesi laskee likaa

Jos verenpaineesi laskee likaa, mene makuulle. Jos oireet jatkuvat, lidkérin apu voi olla tarpeen.
Ohimeneva verenpaineen lasku ei merkitse sitd, ettd Cardiostad-hoito pitdisi lopettaa. Kun
verenpaineesi on palautunut, voit jatkaa Cardiostad-valmisteen kidytt6d tavanomaiseen tapaan.
Joissakin tapauksissa on kuitenkin vilttimétontd pienentdd annosta tai keskeyttdd hoito. Kerro
ladkarille, jos verenpaineesi laskee likaa tai toistuvasti.

Sydénldppd- tai syddnlihassairaus

Ole erityisen varovainen Cardiostad-hoidon suhteen, jos sinulla on

- sydinldpdn (mitraali- tai aorttalipin) ahtauma, joka estéé verenvirtauksen sydamesti
- paksuuntunut sydédnlihas (hypertrofinen sydénlihassairaus).
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Kerro ladkarille tilastasi ja kysy neuvoa.

Ylherkkyys (allergiset) reaktiot tai angioedeema

ACEn estdjit (mukaan lukien lisinopriili) voivat melko harvinaisena haittavaikutuksena aiheuttaa
hengenvaarallisen allergisen reaktion, jota kutsutaan angioedeemaksi. Hyvin harvoja kuolemaan
johtaneita angioedeematapauksia on raportoitu hengitysteiden ahtautumisesta johtuvan kurkunpdin tai
kielen turpoamisen seurauksena.

Lopeta Cardiostad-valmisteen kdytto ja ota vilittomésti yhteytti lddkériin, jos saat angioedeeman
oireita, kuten:

- kasvojen, raajojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- hengitysvaikeuksia

- nokkosihottumaa.

Olet alttiimpi angioedeemalle, jos

- olet mustaihoinen

- sinulla on aiemmin ollut angioedeema, vaikka tdmé ei johtunut ACE:n estéjasta (ks. edelld kohta
Ali kiiytd Cardiostad-valmistetta).

Jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen

esim. kurkussa) riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kdytettdva ladke

- elinsiirteen hyljintareaktioiden estimiseen ja syovan hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kaytettdva ladke.

Hengenvaarallisia anafylaktoidisia allergiareaktioita on esiintynyt potilailla, jotka ovat saaneet
seuraavia hoitoja samanaikaisesti ACE:n estéjin kanssa:

Kerro ldédkérille, jos kédytit Cardiostad-valmistetta ja saat

- hemodialyysihoitoa (jossa kdytetddn high-flux-kalvoja, esim. AN 69)

- LDL-afereesihoitoa (menetelm4, jolla poistetaan veren rasvoja)

- siedétyshoitoa, esim. mehildisen ja ampiaisen pistoja vastaan.

Etniset erot
Muiden ACE:n estijien tavoin Cardiostad-valmisteen teho voi olla heikompi mustaihoisilla potilailla.
Angioedeema on my0s yleisempdd mustaihoisilla potilailla.

Munuaissairaudet
Jos sinulla on munuaissairaus tai munuaisten vajaatoimintaa, ldékéri voi seurata seerumin kalium- ja
kreatiniinitasoasi ja séétia lisinopriiliannostasi (ks. kohta Miten Cardiostad-valmistetta kiytetdén).

Ali kiyti Cardiostad-valmistetta, jos olet hiljattain saanut siirtomunuaisen.

Tietyt tilat voivat vaikuttaa munuaisiisi:

- Sydédmen vajaatoimintapotilailla ACE:n estéjien aiheuttama matala verenpaine voi heikentda
munuaisten toimintaa. Akillisti munuaisten vajaatoimintaa, joka yleensi oli palautuva, on
raportoitu tillaisissa tapauksissa.

- Joillakin potilailla, joilla oli munuaisvaltimoahtauma (ainoan tai molempien munuaisten
valtimoahtauma) ja jotka olivat kiyttineet ACE:n estdjid, on havaittu veren urea- ja seerumin
kreatiniinipitoisuuden nousua. Tdmé on todenndkdisempéd potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa. Arvot palautuvat yleensd ennalleen, kun hoito lopetetaan.

- Potilaat, joilla on munuaisvaltimosairaudesta johtuva korkea verenpaine (renovaskulaarinen
hypertensio), ovat alttimpia matalalle verenpaineelle ja munuaisten vajaatoiminnalle. Hoito
tulisi aloittaa niille potilaille tarkassa lddketicteellisessd seurannassa, pienelld annoksella ja
annosta varovaisesti nostamalla. Nesteenpoistolddkitys tulisi lopettaa ja munuaisten toimintaa
tulisi seurata ensimmaéisten Cardiostad-hoitoviikkkojen ajan.
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- Erdille verenpainepotilaille, joilla ei ole ollut aiempaa munuaisverisuonisairautta, on
ilmaantunut veren urea- ja seerumin kreatiniinitason nousua. Nousu on yleensé ollut lievid ja
ohimenevdi ja on todenndkdisempid potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Jos téllaista
ilmaantuu, lddkéri voi pienentéd annostasi tai midrété jotain toista lidketta.

Jos munuaistesi toiminta heikkenee, lddkérin tulee arvioida jatkohoitosi huolellisesti. Hén voi pyytda
lopettamaan Cardiostad-hoidon.

Maksasairaudet

Hyvin harvinaisissa tapauksissa ACE:n estéjit on litetty oireyhtyméén, joka alkaa ihon ja
silmdnvalkuaisten keltaisuutena. Oireet johtuvat sappinesteen virtauksen estymisestd maksasta
suolistoon (kolestaattinen keltaisuus). Tila kehittyy nopeasti maksasolujen kuolioksi (maksanekroosi)
ja voi (joskus) johtaa potilaan kuolemaan.

Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, lopeta Cardiostad-valmisteen kaytto ja ota vélittomésti yhteyttd
ladkariin. Jos lddkari havaitsee muutoksia maksaentsyymiarvoissa, hin voi pyytdé lopettamaan hoidon.

Muutokset verisolumédrissi
Muutoksia verisolumdarissd on raportoitu ACE:n estdjdhoidon aikana (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Néami muutokset voivat altistaa infektioille, verenvuodoille tai mustelmille. Kerro lddkérille, jos
havaitset merkkejé tdllaisesta. Han tarkistaa veriarvosi ja voi pyytdd tarvittaessa lopettamaan hoidon.
Osa ndistd muutoksista korjaantuu, kun ACEmn estéjihoito lopetetaan.

Ole hyvin varovainen ja kysy neuvoa ladkarilta:

- jos sinulla on tukikudossairaus, kuten veri-, luu- ja rustokudossairaus (vaskulaarinen
kollageenisairaus)

- jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeista:
- immunosupressiivisia lddkkeitd (kdytetdén vihentimiidn immuunijérjestelmén aktiivisuutta
esim. elinsiirron jilkeen)
- allopurinolia (kihdin hoitoon ja alentamaan veren virtsahappopitoisuutta)
- prokainiamidia (syddmen rytmihdirididen hoitoon)

Ta4ma on erityisen tidrked4, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Kaliumpitoisuuden nousu veressé (hyperkalemia)

Hyperkalemiariski on suurentunut

- jos sinulla on munuaisten toimintahdirio

- jos sinulla on diabetes

- jos kaytdt muita lddkkeitd, jotka nostavat seerumin kaliumpitoisuutta.

Jos sinun kuitenkin on kdytettdva jotakin yllimainituista lddkkeistd, lddkéri tulee seuraamaan veresi
kaliumpitoisuutta sddnnéllisesti (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Cardiostad).

Diabetes

Jos kdytit suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd tai insulinia, verensokeritasoasi on seurattava
tarkoin ensimméisen kuukauden aikana (ks. kohta Muut Iidkevalmisteet ja Cardiostad).
Diabeteslddkkeesi annosta on ehkd tarpeen muuttaa.

Leikkaukset tai anestesia
Jos menet sairaalaan tai hammasldikarille leikkaukseen, kerro lddkarille tai hammaslidkérille ennen
nukutusta, etti kdytdt Cardiostad-valmistetta.

Litium

Kerro laédkérille, jos kéytit litiumia tai litiumia sisédltdvid lddkkeitd (kdytetidn manian tai masennuksen
hoitoon). Cardiostad-valmisteen ja littumin yhdistelmda ei yleensé suositella (ks. kohta 2. Muut
ladkevalmisteet ja Cardiostad).



Muut lddlike valmis teet ja Cardios tad
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Téamén lddkkeen teho voi olla erilainen, jos sitd kdytetdédn samanaikaisesti tiettyjen muiden lidkkeiden
kanssa. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa etenkin, jos parhaillaan otat, olet
askettiin ottanut tai saatat ottaa seuraavia ladkkeitd:

Seuraavat lddkkeet voivat lisdtd Cardiostad-valmisteen tehoa ja lisdtd ndin matalan verenpaineen

riskid:

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit). Jos jo kiytdt nesteenpoistolidkettd, kerro tdstd ladkarille. Hin
tulee neuvomaan sinua lopettamaan diureettihoidon 2-3 vuorokautta ennen Cardiostad-
valmisteen kdyton aloittamista.

- muut verenpaineldidkkeet

- glyseryylitrinitraatit (angina pectoriksen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon) ja muut nitraatit

- muut vasodilaattorit (verisuonia laajentavia ladkkeitd)

- trisykliset masennuslidkkeet

- psykoosilddkkeet (psykiatrisen sairauden/psykoosin hoitoon)

- anestesia-aineet.

Seuraavat lddkkeet voivat vihentdd Cardiostad-valmisteen tehoa:

- tulehduskipulddkkeet, mukaan lukien asetyylisalisyylihappo (aspiriini) yhi 3 gn
vuorokausiannoksin. Niiden kipuldékkeiden jatkuva kayttd voi heikentdd Cardiostad-valmisteen
verenpainetta alentavaa tehoa. Liséksi on olemassa seerumin kaliumpitoisuuden nousun ja
munuaistoiminnan heikkenemisen ja my0s munuaisten vajaatoiminnan riski.

- sympatomimeetit (lidkkeitd, joilla on stimuloiva ja verenpainetta nostava vaikutus).

Cardiostad voi muuttaa seuraavien ldékkeiden tehoa:

- verensokeria alentavat lidkkeet (insuliini, suun kautta otettavat diabeteslidkkeet).
Hypoglykemian (matala verensokeri) riski, varsinkin hoidon alkuvaiheessa seké potilailla, joilla
on heikentynyt munuaisten toiminta.

- litium (kdytetdin manian tai masennuksen hoitoon). Ali kdyti Cardiostad-valmistetta
samanaikaisesti littumin kanssa. Jos tdtd yhdistelmdéd on kuitenkin vélttimatontd kayttas,
litumin pitoisuutta veressé on seurattava huolellisesti. Cardiostad-valmisteen ja tiatsidien
(diureetteja) samanaikainen kéayttd voi lisitd yhteisvaikutusten riskid.

Seuraavien lddkkeiden kdyttd yhdessd Cardiostad-valmisteen kanssa voi lisétd haittavaikutusriskié.
Tallaisia haittavaikutuksia ovat munuaisten vajaatoiminta, muutokset verisolumédérissd, hyperkalemia
(suurentunut kaliumpitoisuus veressid):

- kaliumlisdt (mukaan lukien suolankorvikkeet), kalumia sééstivid diureetteja ja muita lidkkeitd,
jotka voivat suurentaa veressi olevan kaliumin mééréé (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden
estoon ja hepariinia, joka on verenohennuslddke veritulppien estoon)

- injektiomuotoiset kultavalmisteet (esim. reumatismin tai nivelsairauksien hoitoon) kéytettyni
samanaikaisesti Cardiostad-valmisteen kanssa voivat lisété nk. nitritoidireaktion riskid
(verisuonten laajeneminen), jonka oireisin kuuluvat ihon kuumotus ja punoitus,
huonovointisuus, huimaus ja verenpaineen lasku, joka voi olla hyvin vaikea

- ladkkeitd, joita kdytetddn useimmiten siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTOR-estéjien luokkaan). Katso kohta
“Varoitukset ja kdyttoon littyvdt varotoimet”.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja my0ds kohdista "Ald kaytd
Cardiostad-valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Cardiostad ruuan kanssa



Ruoka ei vaikuta lisinopriilin imeytymiseen. Voit timén takia ottaa Cardiostad-valmisteen ruuan
kanssa tai tyhjddn mahaan, mutta pyri ottamaan ldéke samaan aikaan joka paiva.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa laékari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Cardiostad-valmisteen kdyton ennen kuin tulet raskaaksitai heti kun tiedét olevasi
raskaana, ja neuvoo kdyttimiin toista ladkettd Cardiostad-valmisteen sijasta. Cardiostad-valmistetta ei
suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, ja sitd ei saa kayttda raskauden kolmen ensimméisen
kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdan kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Cardiostad-valmistetta ei suositella imettaville
dideille ja ladkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi. Léadke voi kuitenkin
joskus aiheuttaa huimausta tai visymysti varsinkin Cardiostad-hoitoa aloitettaessa. Ali aja autoa tai
kaytd koneita ennen kuin olet varma, ettet saa tillaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin Idédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Cardiostad-valmis tetta kiytetiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Voit ottaa Cardiostad-tabletit ruuan kanssa tai tyhjaéin mahaan. Niele tabletti veden (lasillisen) kanssa
kerran vuorokaudessa. Pyri ottamaan tabletti samaan aikaan joka péiva. Jatka Cardiostad-valmisteen
kayttod ladkarin madrayksen mukaan.

Cardiostad 5 mg tabletit

Jos ladkari on mddrannyt sinulle - tablettia, sinun tiytyy puolittaa tabletti ennen ottamista asettamalla
tabletti kovalle pinnalle siten, etté jakouurre on ylospdin. Paina ylhééltéd péain peukalolla, jolloin tabletti
halkeaa kahtia (katso kuva).

Cardiostad 10mg ja 20 mg tabletit

Jos ladkari on médrannyt sinulle % tai % tabletin, sinun tdytyy jakaa tabletti ennen ottamista
asettamalla se kovalle pmnnalle siten, etté ristikkdisjakouurre on ylospdin. Pana ylhiiltd pain
peukalolla, jolloin tabletti halkeaa neljdén yhtd suureen osaan (katso kuva).
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Suositeltu annos riippuu sairautesi vaikeusasteesta ja yksilollisestd potilasprofiilistasi.
Seuraavia annostussuosituksia voidaan antaa:

Korkea verenpaine
Cardiostad-valmistetta voidaan kdyttda yksindén tai yhdessd muiden verenpainelidkkeiden kanssa.

Tavallinen aloitusannos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Annosta suurennetaan vihitellen vahintdan
2-4 viikon aikana, kunnes verenpaineesi on hyvin hallinnassa.

Tavallinen annos pitkdaikaisessa hoidossa on 20 mg kerran vuorokaudessa. Hoitovasteestasi riippuen
annosta voidaan vihitellen suurentaa enimméisannokseen 80 mg kerran vuorokaudessa.

Jos kiytdt nesteenpoistolddkettd, ldkari pyytdd lopettamaan diureettihoidon 2-3 pdivdd ennen
Cardiostad-hoidon aloittamista. Jos diureettihoitoa ei voida lopettaa, aloitetaan lisinopriilihoito
annoksella 5 mg kerran paivdssd. Seuraava annos sdddetdin verenpainevasteesi mukaan.
Diureettihoitoa voidaan jatkaa.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, hoito voidaan aloittaa pienemmalld annoksella. Ladkéari maaraa
annoksen munuaissairauden vaikeusasteen mukaan. Hin seuraa tilaasi tarkasti varsinkin hoidon alussa
(ks. kohta Varoitukset ja varotoimet; Munuaissairaudet).

Kaiytto lapsille ja nuorille (6-16-vuotiaat)

Ladkari midrdd annoksen. Tavanomainen suositeltu aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa, jos
lapsen paino on 20-50 kg ja 5 mg kerran vuorokaudessa, jos lapsen paino on yli 50 kg.

Ladkari suurentaa annosta yksildllisesti. Enimmaéisannos on 20 mg kerran vuorokaudessa lapsille,
jotka painavat 20-50 kg ja 40 mg kerran vuorokaudessa lapsille, jotka painavat yli 50 kg. Y1 40 mgn
annoksia ei suositella lapsille.

Jos lapsellasi on munuaisvaivoja, lddkari voi madritd pienemmén aloitusannoksen (timéin annoksen
antamiseksi lddkérin on méiarittdva samaa vaikuttavaa ainetta siséltivaa valmistetta, jonka
annosvahvuus on sopivampi) tai suurentaa annosta véhitellen pitemmén ajan kuluessa.

Sydimen vajaatoiminta
Cardiostad-valmistetta kidytetddn muiden syddmen vajaatoiminnan lddkehoitojen litinndishoitona
(esim. nesteenpoistolidkkeiden, digitaliksen, beetasalpaajien).

Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa, joka otetaan lidkérin seurannassa. Annosta
suurennetaan timdn jilkeen asteittain enintdéin 10 mg kerrallaan vahintdén 2 vikon vélein.

Enimmaéisannos on 35 mg vuorokaudessa, jota ei saa ylitta4.
Laakari vol muuttaa annosta hoitovasteesi mukaan.

Sydiininfarktin jiilkeen

Suositellun vakiohoidon (esim. trombolyytti, beetasalpaaja) jalkeen tavallinen aloitusannos on

- 5 mg 24 tunnin kuluessa sydénkohtauksesta

- sitten 5 mg 24 tunnin kuluttua ensimmaéisestd annoksesta

- tdmdin jalkeen 10 mg 48 tunnin kuluttua ensimmaéisestd annoksesta ja sitten 10 mg kerran
vuorokaudessa.

Tavallinen ylldpitoannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkérivoi pienentdd annosta, jos sinulla on matala verenpaine tai munuaissairaus.
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Hoidon kesto on 6 viikkoa.

Diabetekseen liittyviit ongelmat
Tavallinen aloitusannos verenpainepotilaille on 10 mg kerran vuorokaudessa.

Annosta voidaan tarvittaessa suurentaa 20 mg:aan kerran vuorokaudessa.
Jos sinulla on munuaisvaivoja, annostasi voidaan muuttaa.

Kaytto lapsille
Tata ladkettd ei pidd kayttdd alle 6-vuotiaille lapsille tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville lapsille. Kysy neuvoa ladkarilta.

Likkaat
Iakkaét, joilla on normaali munuaistoiminta, voivat kdyttd4 normaalia annostusta.

Munuaissiirtopotilaat
Cardiostad-valmisteen kéyttoa eisuositella potilaille, jotka ovat saaneet munuaissiirteen.

Jos otat enemmiéin Cardiostad-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireisiin kuuluu matala verenpaine (hypotensio), verenkiertosokki,
elektrolyyttitasapainon hairiét (kuten matala kalium-, kloridi- ja natriumpitoisuus veressd), munuaisten
vajaatoiminta, hyperventilaatio, nopea syke (takykardia), syddmentykytys, hidas syke (bradykardia),
huimaus, ahdistuneisuus ja yska.

Jos unohdat ottaa Cardiostad-valmis tetta

Jos unohdat ottaa lisinopriiliannoksen, ota se mahdollisimman pian. Jos seuraavan annoksen
ottoajankohta on lihelld, jitd unohtunut annos viliin ja jatka normaalia annostusta. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Kysy neuvoa lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Jos lopetat Cardios tad-valmis teen kiyton
Ali keskeyti tai lopeta Cardiostad-hoitoa kysyméttd neuvoa laédkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Parin ensimméisen annoksen jilkeen voit tuntea pyorrytystd tai voit pyortyd verenpaineen laskun
takia. Oireet yleensé Lievittyvét, kun menet makuulle.

Lopeta Cardiostad-valmisteen kavtto ja kerro lddkérille, jos

- sinulle ilmaantuu kutinaa tai vakavia ihoreaktioita

- hengityksesi vinkuu tai saat hengitys- tai nielemisvaikeuksia

- sinulle imaantuu kédsien, jalkojen tai nilkkojen, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta
- ihosi tai silmdnvalkuaisesi muuttuvat keltaisiksi.

Yleisii (voi esiintyi enintidn 1 kayttijilla kymme nesti):
- huimaus
- padnsarky



ortostaattiset vaikutukset (mukaan lukien hypotensio; tdssa tapauksessa verenpaineen lasku
pystyyn noustessa aiheuttaa huimausta, pyorrytyksen tunnetta tai pyortymisen)

yskd

ripuli

oksentelu

munuaisten toimintahdiridt (munuaisten vajaatoiminta).

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéiifn 1 kiyttijilla sadasta):

kasvojen, raajojen, huulten, kielen, ddnihuulten ja/tai kurkunpdin (kurkun) turvotus. Namé ovat
allergisen angioedeeman oireita (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet; Yliherkkyys (allergia)
reaktiot tai angioedeema)

mielialan muutokset

késien ja jalkojen puutuminen ja pistely (parestesiat)

huimauksen tunne tai kiertohuimaus

makuhairiot

unihdirict

sydéninfarkti tai aivohalvaus (aivoverenkiertotapahtuma), johtuen mahdollisesti liallisesta
verenpaineen laskusta (hypotensiosta) riskipotilailla (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet;
Oireinen hypotensio (matala verenpaine))

syddmentykytys

nopea syke (takykardia)

heikentynyt verenkierto, mikd aiheuttaa varpaiden ja sormien puutumista ja kalpeutta
(Raynaud’n oireyhtyma)

nendn limakalvoturvotus ja drsytys (nuha)

pahoinvointi

vatsakivut

ruuansulatusvaivat

ihottuma

kutina

impotenssi

vasymys

heikotus

veren ureapitoisuuden nousu

seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu

maksaentsyymitasojen nousu

veren kaliumpitoisuuden nousu (hyperkalemia), mikd voi aiheuttaa rytmihdirioita.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiifin 1 kayttijilli tuhannesta):

hemoglobiinin (punasoluméérin) lasku

hematokriitin (veren punasoluosuuden) lasku

sekavuus

suun kuivuminen

nokkosihottuma

hiuskato

psoriaasi (ihotauti, joka aiheuttaa ihotulehduksen ja ithon punaisia Idiskid)

myrkytystila, joka johtuu munuaisten vajaatoiminnasta ja jolle on ominaista veren
ureapitoisuuden nousu (uremia)

dkillinen munuaisten vajaatoiminta

rintarauhasten kasvu miehilld (gynekomastia)

seerumin bilirubiinipitoisuuden nousu

veren matala natriumpitoisuus (hyponatremia), mikd aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasnykéayksid
tai syddmen rytmihAirioita

tietyn veren vesipitoisuutta, ja siten my0s elimiston elektrolyyttitasapainoa (esim. natriumin
médré voi timdn hiirion myoti vihentyd) sddtelevin hormonin miarin lisddntyminen. Tatad
oireyhtyméi kutsutaan antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymaksi
(SIADH ksi). Témén oireyhtymdn yhteydessé voi ilmetd sekavuutta, heikkoa oloa, visymysta,
padnsirkyé, pahoinvointia, oksentelua ja kouristuksia.
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Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintidin 1 kiyttijalli kymmenesti tuhannesta):

- luuydinlama (luuydin ei pysty tuottamaan tarpeeksi verisoluja)

- punasolumddrin lasku (anemia, hemolyyttinen anemia), mikd voi aiheuttaa ihon kalpeutta sekd
heikotusta tai hengenahdistusta

- verihiutaleméaran lasku (trombosytopenia), mikd lisid verenvuotojen ja mustelmien riskid

- valkosolumdaran lasku (leukopenia)

- tietyntyyppisten valkosolujen, ns. neutrofiilisten granulosyyttien, méérin lasku (neutropenia)

- vaikea-asteinen valkosolumddridn lasku, mikd altistaa infektioille (agranulosytoosi; ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet; Muutokset verisoluméérissd)

- imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)

- autoimmuunisairaudet

- matala verensokeritaso (hypoglykemia)

- hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen (keuhkoputkien supistuminen)

- nendn sivuontelotulehdus (sinuiitti)

- allerginen keuhkorakkuloiden tulehdus (allerginen alveoliitti)

- valkosolujen (eosinofiilien) kertyminen keuhkoihin (eosinofiilinen pneumonia)

- haimatulehdus, mikd aiheuttaa ankaraa vatsa- ja selkdkipua

- suolen limakalvon turvotus (intestinaalinen angioedeema)

- maksatulehdus (hepatiitti) — joko hepatosellulaarinen tai kolestaattinen

- ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus johtuen héiridistd maksassa taiveressé ja maksan
vajaatoiminnasta (keltaisuus; ks. kohta Varoitukset ja varotoimet; Maksasairaudet)

- lisdéntynyt hikoilu

- autoimmuunisairaus, joka aiheuttaa ihoon rakkuloita ja haavaumia (pemfigus)

- vakava sairaus, joka aiheuttaa ihoon rakkuloita (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- vakava sairaus, joka aiheuttaa rakkuloita ihoon, suuhun, silmiin ja sukuelimiin (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma)

- ihon kutisevat vaaleanpunaiset/punaiset liskét (erythema multiforme)

- heikentynyt virtsanmuodostus tai virtsaumpi (oliguria/anuria)

- thon pseudolymfooma (tulehdusreaktio, joka johtaa tulehdussolujen kertymiseen ihoon).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):
- masennusoireet

- pyOrtyminen.

Seuraavaa oireiden yhdistelmdd on raportoitu (voi esiintyd yksi tai useampia seuraavista oireista):
kuume, verisuonitulehdus, usein yhdessa ihottuman kanssa (vaskuliitti), lihaskipu, nivelkipu/tulehdus,
positiiviset tumavasta-aineet (verikoe autoimmuunisairauden toteamiseksi), kohonnut lasko eli senkka
(merkkind tulehduksesta elimistossd), tietyntyyppisten valkosolujen méaéran nousu (eosinofilia) ja
valkosolumddrdn nousu (leukosytoosi), ihottuma, valoherkkyys tai muut ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cardiostad-valmisteen siilyttéiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
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Sailytd alle 30 °C.

Ali kilytd titi liikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.
Palauta kiyttamattomét ladkkeet apteekkiin hivitettavaksi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Cardios tad sisiltiad
Vaikuttava aine on lisinopriili (dihydraattina).

Yksi tabletti sisiltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg lisinopriilia.

Muut aineet ovat: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, kolloidinen vedeton piidioksidi,
magnesiumstearaatti, maissitdrkkelys, mannitoli, esigelatinoitu maissitiarkkelys.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Cardiostad 5 mg tabletti

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kummallakin puolella on jakouurre, toisella puolella on merkinté 5.
Yksi tabletti siséltdd 5,44 mg lisinopriilidihydraattia vastaten 5 mg lisinopriilia.

Cardiostad 10 mg tabletti
Valkoinen, pyodred, kaksoiskupera, kummallakin puolella on ristikkdisjakouurre, toisella puolella on
merkintd 10. Yksi tabletti sisdltdd 10,89 mg lisinopriilidihydraattia vastaten 10 mg lisinopriilia.

Cardiostad 20 mg tabletti
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kummallakin puolella on ristikkéisjakouurre, toisella puolella on
merkintd 20. Yksi tabletti siséltdd 21,78 mg lismopriilidihydraattia vastaten 20 mg lisinopriilia.

Pakkauskoot
Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin.
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajatSTADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Itdvalta

Sanico N.V.
Industriezone IV
Veedik 59

2300 Turnhout
Belgia
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LAMP San Prospero S.p.A
Via Della Pace 25/A

41030 San Prospero - Modena
Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2022
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Cardiostad 5 mg tabletter
Cardiostad 10 mg tabletter
Cardiostad 20 mg tabletter

lisinoprildihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cardiostad dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Cardiostad
Hur du anvinder Cardiostad

Eventuella biverkningar

Hur Cardiostad ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Cardiostad ir och vad det anvinds for

Cardiostad tabletterna innehéller lisinopril som aktiv substans. Lisinopril tillhdr en grupp likemedel,
som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonvertashammare). Dessa verkar genom att utvidga
blodkérlen vilket gor det lattare for hjértat att pumpa blod till alla delar av kroppen. Detta leder till att
blodtrycket sjunker.

Cardios tad anvinds om:

- ditt blodtryck &r for hogt

- du lider av hjirtsvikt. Detta innebér att ditt hjdrta inte pumpar ditt blod i kroppen som forut,
vilket orsakar symtom sdsom trotthet, andndd eller svullnad av vrister och fotter.

- du har haft en hjartinfarkt. I detta fall anvéinds Cardiostad som en kortvarig behandling (6
veckor) och behandlingen inleds inom 24 timmar efter anfallet.

- du har diabetesrelaterade njurproblem och hogt blodtryck.

Lisinopril som finns i Cardiostad kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Cardiostad

Anvind inte Cardiostad

- om du &r allergisk mot lisinopril, mot ndgot annat likemedel i samma grupp (ACE-hdmmare)
eller mot ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot lisinopril eller mot andra liknande likemedel
(ACE-hiammare) med symtom sasom klada, nidsselutslag, visande andning eller svullnad av
hénder, svalg, mun eller 6gonlock

- om du eller ndgon i din familj har haft allergiska reaktioner som orsakat sviljnings- eller
andningssvarigheter, svullnad av hdnder, fotter eller vrister, ansikte, lippar, tunga eller svalg
(angioddem) eller om du haft angioddem i ndgot annat samband
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- om du dr gravid och graviditeten fortgatt i mer dn tre manaders tid (Cardiostad ska helst dven
undvikas ibdrjan av graviditeten, se avsnitt Graviditet och amning)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehéller aliskiren

- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvédnds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjértsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Cardiostad
- om du tar nagot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
- en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jidmna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ” Anvéind inte Cardiostad”.

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

Graviditet
Tala om for likaren om du missténker att du dr gravid eller att du kan bli gravid.

Bruk av Cardiostad rekommenderas inte i borjan av graviditeten, och likemedlet far inte anvindas om
graviditeten redan pagatt i mer &n tre manaders tid, eftersom ett bruk i detta skede kan fororsaka
allvarliga skador at ditt ofédda barn (se avsnitt Graviditet och amning).

Symtomatisk hypotension (lagt blodtryck)

Cardiostad kan i sdllsynta fall orsaka lagt blodtryck (symtomatisk hypotension), sérskilt i borjan av

behandlingen.

Detta 4r mer sannolikt hos patienter som

- har vitske- eller saltbrist, beroende pa t.ex. anvindning av vitskedrivande likemedel
(duretikabehandling), saltrestriktion (natriumfattig kost), dialysbehandling, diarré eller
krakning (se avsnitt 2. Andra likemedel och Cardiostad och 4. Eventuella biverkningar)

- har mycket hogt blodtryck p.g.a. en njursjukdom (reninberoende hypertension) (se avsnitt 2.
Andra likemedel och Cardiostad och 4. Eventuella biverkningar)

- har allvarlig hjartsvikt (p.g.a. anvdndning av stora doser vitskedrivande likemedel, med eller
utan njursvikt)

- har ischemisk hjért- eller blodcirkulationssjukdom. Cardiostad kan orsaka hjartinfarkt eller
hjarnslag. Av denna anledning bor likaren 6vervaka dessa patienter noga.

Om du har en 6kad risk for blodtrycksfall foljer likaren med ditt tillstdnd noga, speciellt da

behandlingen inleds eller dosen justeras.

Om ditt blodtryck sjunker for mycket

Om ditt blodtryck sjunker for mycket ska du ligga dig ner. Om symtomen fortsétter kan du behdva
lakarvard. En 6vergaende blodtryckssdnkning betyder inte att behandlingen med Cardiostad méste
avslutas. D4 ditt blodtryck har aterstéllts kan du fortsétta anvinda Cardiostad som forut. I vissa fall kan
det dock vara nodvéndigt att minska dosen eller avsluta behandlingen. Tala om for likaren om ditt
blodtryck sjunker for mycket eller ofta.

Hjartklaff- eller hjartmuskelsjukdom
Var sarskilt forsiktig med Cardiostad-behandlingen om du har
- fortrangning av hjartklaffarna (mitralis- eller aortaklaffen), vilket forhindrar blodflodet fran
hjértat
- fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk hjartmuskelsjukdom).
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Informera likaren om dessa tillstdnd och fraga honom/henne om rad.

Overkinslichetsreaktioner (allergiska reaktioner) eller angioddem

ACE-hdmmare (inklusive lisinopril) kan som en mindre vanlig biverkning orsaka en livshotande
allergisk reaktion som kallas angioddem. I mycket séllsynta fall har dédsfall p.g.a. angioddem
rapporterats da struphuvudet eller tungan svéllt upp till foljd av att luftvdgarna tappts till.

Sluta anvénda Cardiostad och kontakta omedelbart likare om du far symtom pa angioddem, sédsom:
- svullnad av ansikte, extremiteter, lippar, tunga och/eller svalg

- svaljningssvarigheter

- andningssvarigheter

- nésselutslag.

Du ér mer utsatt for angioddem om

- du &r svarthyad

- du tidigare har haft angioddem, dven da det inte orsakats av en ACE-hdmmare (se avsnittet ovan
Anvind inte Cardiostad).

Om du tar nagot av foljande likemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad

under huden i omraden sdsom svalget) dka:

- racekadotril, ett likemedel som anvéinds for att behandla diarré

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

- vildagliptin, ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Livsfarliga anafylaktoida allergiska reaktioner har féorekommit hos patienter som har fatt foljande
behandlingar samtidigt med ACE-hdmmare:

Tala om for likaren om du anvidnder Cardiostad och samtidigt far

- hemodialysbehandling (med high-flux membran, t.ex. AN 69)

- LDL-aferesbehandling (en metod for att avligsna fetter ur blodet)

- desensibiliseringsbehandling, t.ex. mot bi- eller getingstick.

Etniska skillnader
I likhet med andra ACE-hdmmare kan effekten av Cardiostad vara svagare hos svarthyade patienter.
Angioddem dr ocksa vanligare hos svarthyade patienter.

Njursjukdomar
Om du lider av en njursjukdom eller njursvikt kan det vara nodvandigt for likaren att folja med dina

kalium- och kreatininhalter i serum och vid behov justera lisinoprildosen (se avsnitt Hur du anvénder
Cardiostad).

Anvénd inte Cardiostad om du nyligen har fatt ett njurtransplantat.

Vissa tillstind kan paverka dina njurar:

- Hos patienter med njursvikt kan Iagt blodtryck orsakat av ACE-hdmmare forsvaga
njurfunktionen. Plotslig njursvikt, som iallmédnhet &r reversibel, har rapporterats 1 dylika fall.

- Hos vissa patienter som hade ndgon fortringning av njurartéren (fortringning av den ena eller
bada njurarartérerna) och som anvinde ACE-hdmmare konstaterades forhojt blodurea och
forhojda kreatininvdrden i serum. Detta dr mer sannolikt hos patienter med njursvikt. Vardena
atergdr i allménhet till de normala da behandlingen avslutas.

- Patienter som har hogt blodtryck pa grund av njurartirsjukdom (renovaskuldr hypertension) ar
mer utsatta for lagt blodtryck och njursvikt. For dessa patienter ska behandlingen inledas under
noggrann likarévervakning, med en liten dos och genom forsiktig dosdkning. Vitskedrivande
medicinering ska avslutas och njurfunktionen f6ljas upp under de forsta veckorna av
behandlingen med Cardiostad.

- Vissa blodtryckspatienter som inte tidigare uppvisat nagra tecken pa sjukdom i njurarartérerna,
har utvecklat forhdjda blodurea- och kreatininvérden iserum. Forhojningen har 1 allménhet varit
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lindrig och av dvergaende art, och sadana forandringar dr mer sannolika hos patienter med
njursvikt. Ifall detta yppar sig kan likaren minska din dos eller ordinera dig ett annat likemedel.

Om din njurfunktion forsvagas kommer likaren att utféra en noggrann utvirdering av hur din
behandling ska fortsdttas. Han/hon kan be dig avsluta behandlingen med Cardiostad.

Leversjukdomar
I mycket sdllsynta fall har ACE-hdmmare forknippats med syndrom som borjar med gulskiftande hud

och 6gonvitor. Symtomen beror pa att flodet av gallvétska franlevern till tarmkanalen forhindras
(kolestatisk ikterus, gulsot). Tillstindet utvecklas snabbt till nekros av levercellerna (levernekros) och
kan (ibland) leda till doden.

Om du utvecklar gulsot ska du sluta anvinda Cardiostad och kontakta likare omedelbart. Om likaren
uppticker fordndringar i leverenzymvirdena kan han/hon be dig avsluta behandlingen.

Forandringar i antalet blodkroppar
Foréndringar 1 antalet blodkroppar har rapporterats under behandling med ACE-hammare (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar).

Dessa fordandringar kan utsétta dig for infektioner, blodningar eller bldmérken. Tala om for likaren om
du observerar tecken pa detta. Lékaren kontrollerar dina blodviarden och ber dig vid behov att avsluta
behandlingen. En del av dessa fordndringar ar reversibla dd behandlingen med ACE-hdmmare
avslutas.

Du ska vara sdrskilt forsiktig och radfraga likare:
- om du lider av ndgon bindvavssjukdom, sasom sjukdom i blod, ben eller brosk (vaskulir
kollagensjukdom)
- om du anvéinder nagot av foljande likemedel:
- immunosuppressiva likemedel (anvinds for att forsvaga immunsystemets aktivitet t.ex.
efter en organtransplantation)
- allopurinol (for behandling av gikt och for att sdnka urinsyrakoncentrationen i blodet)
- prokainamid (for behandling av hjirtrytmstorningar).
Detta ar sdrskilt viktigt om din njurfunktion &r nedsatt.

Forhojning av kaliumhalten iblodet (hyperkalemi)

Hyperkalemirisken ar forhojd

- om du har en njurfunktionsstérning

- om du har diabetes

- om du anvinder andra likemedel som ocksa kan hdja kaliumhalten iserum.

Om du trots allt miste anvinda nigot avde omndmnda likemedlen, kommer ldkaren regelbundet att
folja med kaliumhalten i ditt blod (se Andra likemedel och Cardiostad).

Diabetes

Om du anvénder orala diabetesmediciner eller insulin, ska din blodsockerhalt kontrolleras noggrant
under den forsta manaden (se avsnitt Andra likemedel och Cardiostad). Det kan vara nodvindigt att
justera dosen av din diabetesmedicin.

Operationer eller anestesi

Om du ska in pa sjukhus for en operation eller om du gar till en tandlikare for att genomgé en
tandoperation ska du tala om for likaren eller tandlikaren att du anvinder Cardiostad innan du blir
nedsovd.

Litium

Tala om for likaren om du anvéinder litum eller likemedel som innehéller litium (anvéands for
behandling av mani eller depression). En kombination av Cardiostad och litum rekommenderas i
allmédnhet inte (se avsnitt 2. Andra likemedel och Cardiostad).
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Andra likemedel och Cardiostad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av detta likemedel kan vara annorlunda om det anvinds samtidigt med vissa andra
lakemedel. Det ér extra viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller tinkas ta nagot av foljande likemedel:

Foljande likemedel kan forstirka effekten av Cardiostad och hdrmed 6ka risken for lagt blodtryck:

- vitskedrivande likemedel (diuretika). Om du redan anvinder ett vétskedrivande likemedel ska
du tala om detta for likaren. Han/hon kommer da att be dig avsluta diuretikabehandlingen 2-3
dygn innan du borjar anvinda Cardiostad.

- andra blodtrycksmediciner

- glyceryltrinitrat (for behandling av angina pectoris och hjirtsvikt) och dvriga nitrater

- andra vasodilatorer (likemedel som utvidgar blodkérlen)

- tricykliska depressionsmediciner

- psykosmediciner (for behandling av psykiatrisk sjukdom/psykos)

- anestesimedel.

Foljande likemedel kan forsvaga effekten av Cardiostad:

- antinflammatoriska smértstillande likemedel inklusive acetylsalicylsyra (aspirin) i 6ver 3 g:s
dygnsdoser. Kontinuerlig anvdndning av dessa smirtmediciner kan forsvaga den
blodtryckssdnkande effekten av Cardiostad. Hartill finns det enrisk for forhdjning av
kaliumhalten i serum, férsamring av njurfunktionen och @ven njursvikt.

- sympatomimetika (likemedel som har stimulerande och blodtryckshdjande effekt).

Cardiostad kan dndra effekten av foljande likemedel:

- lakemedel som sanker blodsockerhalten (insulin, orala diabetesmediciner). Risk for
hypoglykemi (lagt blodsocker), sirskilt i borjan av behandlingen och hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

- litum (anvinds for behandling av mani eller depression). Anvand inte Cardiostad samtidigt med
litum. Om denna kombination trots allt 4r nddvindig att anvindas ska litumkoncentrationerna i
blodet foljas noggrant. Samtidig anvindning av Cardiostad och tiazider (diureter) kan 6ka risken
for interaktioner.

Anvéndning av foljande likemedel samtidigt med Cardiostad kan 6ka risken for biverkningar. Sddana
biverkningar &r njursvikt, foréndringar i antalet blodkroppar, hyperkalemi (férhojd kaliumhalt i
blodet):

- kaliumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum),och
andra likemedel som kan 6ka méingden kalium 1 ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande likemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ; och heparin,
ett likemedel som anvédnds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)

- anvindning av guldpreparat i injektionsform (t.ex. for behandling av reumatism och
ledsjukdomar) samtidigt med Cardiostad kan 6ka risken for en s.k. nitroid reaktion (utvidgning
av blodkéirlen), med symtom sasom hettande och rodnad av huden, illaméende, svindel och
blodtryckssdnkning som kan vara mycket svar

- lakemedel som oftast anvéinds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ (sirolimus,
everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-hdmmare). Se avsnitt “Varningar
och forsiktighet”.

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Anvéind inte Cardiostad” och ”Varningar och forsiktighet”).

Cardiostad med mat
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Intag av mat inverkar inte pa absorptionen av lisinopril. Du kan dirfor ta Cardiostad i samband med
mat eller pd tom mage, men du ska stréva till att ta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel

Graviditet

Tala om for likaren om du missténker att du dr gravid eller att du kan bli det. I allmdnhet kommer
lakaren da att rdda dig att sluta ta Cardiostad och byta till ndgot annat blodtryckssédnkande medel redan
innan du blir gravid, eller senast da graviditet konstaterats. Cardiostad rekommenderas inte i borjan av
graviditeten och lidkemedlet far inte anvdndas om graviditeten redan pagatt i mer dn tre manaders tid,
eftersom ett bruk i detta skede kan fororsaka allvarliga skador at ditt ofédda barn.

Amning

Tala om for likaren om du ammar eller har planerat att borja amma ditt barn. Bruk av Cardiostad
rekommenderas inte i samband med amning, och likaren kan diarfor anse ndgot annat likemedel vara
lampligare for dig om du vill amma. Detta speciellt om ditt barn ar nyfott eller ett prematurbarn.

Korforméga och anvindning av maskiner

Detta likemedel paverkar sannolikt inte din kdrférmaga eller din formaga att anvinda maskiner.
Lakemedlet kan dock orsaka svindel eller trotthet, sérskilt da behandlingen med Cardiostad inleds. Du
ska inte kora bil eller anvinda maskiner innan du &r séker pé att du inte far dessa symtom.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Cardiostad

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Du kan ta Cardiostad med eller utan mat. Svilj tabletten med ett glas vatten en gang per dygn. Strdva
till attta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Du ska fortsétta anvinda Cardiostad sé linge
lakaren ordinerar dig att gora sa.

Cardiostad 5 mg tabletter

Om ldkaren ordinerat dig att ta /2 tablett méste du forst halvera tabletten genom att placera den péa en
hérd, plan yta med brytskaran uppat. Tryck sedan med tummen pa tabletten tills den delas i tva lika
stora delar (se bilden).

Cardiostad 10 mg och 20 mg tabletter

Om ldkaren ordinerat dig attta ' eller Y4 tablett maste du forst dela tabletten lings krysskarorna
genom att placera tabletten pa en hard, plan yta med krysskérorna uppat. Tryck sedan med tummen pé
tabletten tills den delas i fyra lika stora delar (se bilden).

i
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Rekommenderad dos beror pa sjukdomens svarighetsgrad och din individuella patientprofil.
Foljande dosrekommendationer kan ges:

Hoagt blodtryck
Cardiostad kan anvdndas ensam eller tillsammans med andra blodtrycksmediciner.

Vanlig startdos 4r 10 mg per dygn. Dosen 6kas smaningom, under minst 2—4 veckors tid, tills ditt
blodtryck &r under effektiv kontroll.

Vanlig dos vid langvarig behandling &r 20 mg per dygn. Beroende pé ditt behandlingssvar kan dosen
smaningom okas till den maximala dosen pa 80 mg per dygn.

Om du anvénder vétskedrivande likemedel kommer likaren att be dig avsluta diuretikabe handlingen
2-3 dagar innan behandlingen med Cardiostad inleds. Om behandlingen med diuretika inte kan
avbrytas, ska lisinoprilbehandlingen inledas med en dos pa 5 mg en ging dagligen. Dérefter justeras
dosen enligt ditt blodtryckssvar. Behandlingen med diuretika kan aterupptas.

Om du har njurbesvér kan behandlingen inledas med en lagre dos. Lakaren bestimmer dosen pa basen
av njursjukdomens svarighetsgrad. Lékaren foljer noga med ditt tillstind, sérskilt i borjan av
behandlingen (se avsnitt Varningar och forsiktighet; Njursjukdomar).

Anvindning for barn och ungdomar (6-16 ar)

Lakaren ordinerar dosen. En vanlig rekommenderad startdos ér 2,5 mg en gang dagligen om barnet
vager 20-50 kg och 5 mg en gang dagligen om barnet vager 6ver 50 kg.

Lakaren okar dosen individuellt. Maximal dos dr 20 mg en gang dagligen for barn som vager 20—50 kg
och 40 mg en gang dagligen for barn som véger dver 50 kg. Doser dver 40 mg rekommenderas inte till
barn.

Om ditt barn har njurproblem kan likaren ordinera en mindre startdos (for denna dos ska likaren
ordinera ett annat likemedel med ett mer limpligt innehéll av samma aktiva substans) eller 6ka dosen
gradvis Over en lingre tid.

Hjiirtsvikt

Cardiostad anvinds som tilliggsbehandling 1 kombination med andra likemedel som anvidnds for

behandling av hjartsvikt (t.ex. vétskedrivande likemedel, digitalis, betablockerare).

En vanlig startdos &r 2,5 mg per dygn och denna dos ska tas under 6vervakning av likare. Dosen kan
sedan gradvis okas, med 10 mg at gdngen, under minst 2 veckors tid.

Maximal dos ar 35 mg per dygn och denna far inte 6verskridas.

Lékaren kan justera din dos pa basen av ditt behandlingssvar.

Efter en hjirtinfarkt

Efter den rekommenderade standardbehandlingen (t.ex. trombocyter, betablockerare) dr den vanliga
startdosen

- 5 mg inom 24 timmar efter hjartinfarkten

- sedan 5 mg 24 timmar efter den forsta dosen

- efter detta 10 mg 48 timmar efter den forsta dosen och sedan 10 mg per dygn.

Vanlig underhéllsdos ar 10 mg per dygn.

Likaren kan minska dosen om du har lagt blodtryck eller njursjukdom.

Behandlingen ska fortsétta i 6 veckors tid.
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Diabetesrelaterade problem
Vanlig startdos for blodtryckspatienter dr 10 mg per dygn.

Dosen kan vid behov okas till 20 mg per dygn.
Om du har njurbesvér kan det vara nddvéandigt att justera din dos.

Anvindning for barn
Detta likemedel ska inte anvéndas till barn under 6 ar eller till barn med svar njursvikt. Radfrdga
lakare.

Aldre
Aldre med normal njurfunktion kan anviinda den normala doseringen.

Patie nter med njurtrans plantat
Anvindning av Cardiostad rekommenderas inte till patienter som fatt ett njurtransplantat.

Om du har tagit for stor méingd av Cardiostad

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering dr lagt blodtryck (hypotension), blodcirkulationschock, stérningar i
elektrolytbalansen (sdsom laga kalium-, klorid- och natriumkoncentrationer i blodet), njursvikt,
hyperventilation, snabb hjartfrekvens (takykardi), hjartklappning, langsam hjartfrekvens (bradykardi),
svindel, dngest och hosta.

Om du har glomt att ta Cardiostad

Om du glommer att ta en dos lisinopril, ta den sa fort som mdjligt. Om det redan néstan dr dags for
nésta dos, ska du helt enkelt hoppa 6ver den bortglomda dosen och fortsétta enligt det normala
doseringschemat fran nésta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Cardiostad
Du ska inte avbryta eller sluta behandlingen med Cardiostad utan att radfraga likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem.

Efter de nagra forsta doserna kan du kinna yrsel eller svimma p.g.a. blodtryckssénkning. Symtomen
lindras iallménhet da du ligger ner dig.

Sluta anvénda Cardiostad och tala om for likaren om

- du far kldda eller allvarliga hudreaktioner

- du har visande andningsljud eller far andnings- eller svéljningssvarigheter

- dina hinder, fotter eller vrister, ansikte, lappar, tunga eller svalg sviller upp
- din hud eller dina 6gonvitor blir gula.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- svindel
- huvudvérk

20



ortostatiska effekter (inklusive hypotension, i detta fall blodtryckssankning da man stiger upp
och sta som orsakar svindel, yrselkénsla eller svimning)

hosta

krakningar

njurfunktionsstdrningar (njursvikt).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

svullnad i ansikte, extremiteter, ldppar, tunga, stimband och/eller struphuvud (svalg). Dessa ar
symtom pa angioddem, (se avsnitt Varningar och forsiktighet; Overkinslighetsreaktioner
(allergiska reaktioner) eller angioddem)

humorsvangningar

domningar eller stickande kénsla i hdander och fotter (parestesier)

svindel eller yrsel

smakstorningar

sOmnstorningar

hjartinfarkt eller hjarnslag (blodcirkulationsstorning 1 hjirnan), som mojligtvis beror pa en
alltfor kraftig blodtryckssénkning (hypotension) hos riskpatienter (se avsnitt Varningar och
forsiktighet; Symtomatisk hypotension (lagt blodtryck)

hjértklappning

snabb hjértfrekvens (takykardi)

forsdmrad blodcirkulation som orsakar domningar och blekhet i tar och fingrar (Raynaud’s
syndrom)

svullnad och irritation i nédsslemhinnan (snuva)

llamaende

magsmartor

matsméltningsbesvar

hudutslag

klada

impotens

trotthet

svaghet

forhojt serumurea

forhojda leverenzymvirden

forhojd kaliumhalt i blodet (hyperkalemi) vilket kan orsaka rytmstérningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

sénkt hemoglobinvéirde (méngd rdda blodkroppar)

sankt hematokritviarde (andelen roda blodkroppar)

forvirring

muntorrhet

nésselutslag

héravfall

psoriasis (hudsjukdom som orsakar hudinflammation och réda flickar pa huden)
forgiftningstillstind, som beror pa njursvikt och som kdnnetecknas av forhojning av blodurea
(uremi)

plotslig njursvikt

forstoring av brostkortlarna hos mén (gynekomasti)

forhgjning av bilirubinkoncentrationen 1 serum

lag natriumhalt i blodet (hyponatremi), viken orsakar muskelsvaghet, muskelryckningar eller
hjértrytmstorningar

Okad méngd av ett visst hormon som reglerar vattenméngden, och dirigenom dven
elektrolytbalansen (denna storning kan t.ex. minska natriumméangden) i blodet. Detta syndrom
kallas abnorm sekretion av antidiuretiskt hormon (SIADH). Symtom pa detta syndrom kan vara
forvirring, kénsla av allmidn svaghet, trotthet, huvudvérk, illamaende, krakningar och kramper.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

benmérgsdepression (benmérgen kan inte producera tillrdckligt blodkroppar)
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- minskat antal roda blodkroppar (anemi, hemolytisk anemi), som kan orsaka blekhet av huden
samt svaghet eller andnod

- minskat antal blodplittar (trombocytopeni) som Okar risken for blodningar och bldmérken

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar, s.k. neutrofila granulocyter (neutropeni)

- kraftigt minskat antal vita blodkroppar, vilket utsdtter for infektioner (agranulocytos; se avsnitt
Varningar och forsiktighet; Fordndringar i antalet blodkroppar)

- forstoring av lymfkortlarna (lymfadenopati)

- autoimmunsjukdomar

- lag blodsockerhalt (hypoglykemi)

- andndd eller vdsande andningsljud (sammandragning av luftroren)

- bihdleinflammation (sinuit)

- allergisk inflammation av lungblasorna (allergisk alveolit)

- ackumulation av vita blodkroppar (eosinofiler) i lungorna (eosinofil pneumoni)

- bukspottkortelinflammation som orsakar svara mag- och ryggsmértor

- svullen tarmslemhinna (intestinalt angioddem)

- leverinflammation (hepatit) — antingen hepatocelluldr eller kolestatisk

- gulskiftande hud eller 6gonvitor p.g.a. storningar i levern eller blodet och leversvikt
(gulskiftande hud; se avsnitt Varningar och forsiktighet; Leversjukdomar)

- okad svettning

- autoimmunsjukdom som orsakar bldsor och sdrnader pa huden (pemfigus)

- allvarlig sjukdom som orsakar blasor pa huden (toxisk epidermal nekrolys)

- allvarlig sjukdom som orsakar blasor pa huden, i munnen, 6gonen och koénsorganen (Steven-
Johnsons syndrom)

- kliande ljusroda/roda flickar pa huden (erythema multiforme)

- nedsatt urinproduktion eller urinretention

- kutant pseudolymfom (inflammationsreaktion som orsakar ackumulation av inflammationsceller
i huden).

Ingen kiind frekvens (fore kommer hos ok:int antal anviindare)
- depressionssymtom
- svimning,

En kombination av foljande symtom har rapporterats (kan forekomma ett eller flera av foljande
symtom): feber, blodkdrlsinflammation ofta tillsammans med hudutslag (vaskulit), muskelsmérta,
ledsmérta/-inflammation, positivt resultat for antinukledra antikroppar (blodprov for att konstatera
autoimmunsjukdom), forhojd sdnka (ett tecken pa inflammation i kroppen), 6kning av antalet aven
viss typ av vita blodkroppar (eosinofili) och 6kning av antalet vita blodkroppar (leukocytos),
hudutslag, Luskanslighet eller andra hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndamns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cardiostad ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.
Returnera oanvidnda likemedel till apoteket for forstoring.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ar lisinopril (som dihydrat).

Varje tablett innehéller 5 mg, 10 mg eller 20 mg lisinopril.

Ovriga innehallsimnen ir: kalciumvitefosfatdihydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, majsstiarkelse, mannitol, pregelatiniserad majsstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cardiostad 5 mg tablett

Vit, rund, bikonvex tablett med brytskédra pd biagge sidorna och mirkt med 5 pé den ena sidan.Varje
tablett innehéller 5,44 mg lisinoprildihydrat, vilket motsvarar 5 mg lisinopril.

Cardiostad 10 mg tablett
Vit, rund, bikonvex tablett, forsedd med krysskéra pa bagge sidorna och markt med 10 pa den ena
sidan.Varje tablett innehaller 10,89 mg lisinoprildihydrat, vilket motsvarar 10 mg lisinopril.

Cardiostad 20 mg tablett
Vit, rund, bikonvex tablett, forsedd med krysskara pa bagge sidorna och mérkt med 20 pa den ena
sidan.Varje tablett innehaller 21,78 mg lisinoprildihydrat, vilket motsvarar 20 mg lisinopril.

Forpackningsstorlekar
Tabletterna &r forpackade i blisterforpackningar.
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, D-61 118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterrike

Sanico N.V.
Industriezon 1V
Veedik 59
2300 Turnhout
Belgien

LAMPA San Prospero S.p.A
Via Della Pace 25/A
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41030 San Prospero - Modena
Italien

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel iindrades senast 15.12.2022
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