Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion 20 mg/12,5 mg table tit
lisinopriili ja hydroklooritiatsidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta
Miten Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion on ja mihin siti kéytetiéin

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja kiytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon. Se sisaltda
kahta vaikuttavaa ainetta, lisinopriilia ja hydroklooritiatsidia, jotka alentavat kohonnutta verenpainetta.

Lisinopriili kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan anglotensumkonvertaasm estdjiksi (ACE n estéjiksi).
ACEn estdjit alentavat verenpainetta laajentamalla verisuonia. Veri virtaa laajenneissa suonissa helpommin
ja sydin pystyy helpommin pumppaamaan verta eri puolille kehoa.

Hydroklooritiatsidi kuuluu lddkeaineryhmédén, jota kutsutaan tiatsididiureeteiksi (nesteenpoistolidkkeet).
Liadke auttaa poistamaan elimistostd vettd ja suoloja (kuten natriumia) lisddmilld munuaisten erittiman
virtsan maardd. Myos timé johtaa verenpaineen laskuun.

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja kdytetddan kohonneen verenpaineen hoitoon potilaille, joiden
verenpaine ei laske riittdvasti pelkdlld Lisinopriililld tai pelkdlld hydroklooritiatsidilla.

Jos kohonnutta verenpainetta ei hoideta, saattaa syddnsairauksien tai aivohalvauksen riski kasvaa.
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion alentaa verenpainetta, mikd viahentia tatd riskid.

Lisinopriilia ja hydroklooritiatsidia, joita Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion sisdltdd, voidaan joskus
kayttdd myds muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmis tetta

Al ota Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta

- jos olet allerginen lisinopriilille tai hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin toiselle ACE:n estdjille taijollekin sulfonamidia sisdltiville lddkkeelle
(esim. erddt antibiootit). Jos et ole varma koskeeko tima sinua, kysy asiasta ladkériltasi.



- jos sinulla on ollut ihottumaa, hengitys- tai nielemisvaikeuksia tai kutiavaa ihoa aiheuttaneita vaikeita
allergisia reaktioita, ja erityisesti, jos ne ovat ilmenneet heti ACE:n estéji hoidon jilkeen. Allerginen
reaktio on voinut aiheuttaa dkillistd turvotusta késissé, jaloissa, nilkoissa, kasvoissa, huulissa, kielessa
tai nielussa.

- jos sind tai perheenjdsenesi on saanut vaikean allergisen reaktion tuntemattomasta syystd. Kyseessi
saattaa olla perinndllinen angioedeema, joka voi altistaa ylld kuvatuille turvotuksille. Jos et ole varma,
koskeeko tdma sinua, kysy asiasta lddkariltasi.

- jos virtsanerityksesi on loppunut (anuria) tai sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos olet ollut raskaana yli kolme kuukautta. (Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kayttoa
tulisi valttaa myos alkuraskauden aikana, ks. kohta Raskaus ja imetys.)

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

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

Ali ota titi Kikettd, jos jokin ylimainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele likérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lddkkeen kéyttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lisinopril/Hydrochlorothiazide
Orion -valmistetta:
- jos sinulla on aortan (syddnvaltimon), hiippaldpdn (syddnldpan) tai munuaisvaltimon ahtauma
- jos sydénlihaksesi on paksuuntunut (hypertrofinen kardiomyopatia)
- jos sairastat verisuoniin vaikuttavaa kollageenisairautta
- jos sinulla on alhainen verenpaine. Sen oireita ovat huimaus ja heikotus erityisesti pystyyn noustessa
- jos sinulla on munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa taisinulla on munuaissiirrdnnidinen
- jos sinulla on maksasairaus
- jos sinulla on diabetes
- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen ottamisen
jélkeen, hakeudu vélittomésti ladkérin hoitoon.
- jos sinulla on dskettéin ollut ripuli taiolet oksennellut
- jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota
- jos sinulla on korkea kolesteroli ja saat sihen LDL-afereesi-nimistd hoitoa
- jos sinulla on ollut ithosydpa taijos sinulle kehittyy ylittdva thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéyttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa ihosi
auringonvalolta ja UV-sdteiltd, kun kédytét Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja.
- jos sinulla joskus on ollut punahukka (systeeminen lupus erythematosus, SLE)
- jos olet mustaihoinen, tdméin lidkkeen vaikutus saattaa olla heikompi ja riskisi saada angioedeemaksi
kutsuttu allerginen reaktio voi olla kohonnut
- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:
- angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia
- aliskireeni
- jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:
- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kiytettdva lidke
- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estdmiseen ja sydvin hoitoon kédytettdvid lddkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)
- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettdva lddke
- jos sinulla on nddn heikkenemistd tai silmdkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesté silman
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silménpaineesta (ns. akuutti



ahdaskulmaglaukooma) ja voivat ilmetd tunneista viikkkoihin Lisinopril Hydrochlorothiazide

Orion -valmisteen ottamisen jilkeen. Hoitamattomana ahdaskulmaglaukooma voi johtaa pysyviin
nddn menetykseen. Sinulla voi olla suurempi riski sairastua ahdaskulmaglaukoomaan, jos sinulla on
aiemmin todettu penisilliini- tai sulfonamidiallergia

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
madrdn saannollisesti.

Katso my&s kohdassa “Ali ota Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja” olevat tiedot.

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Lisinopril/Hydrochlorothiazide
Orion -tabletteja ei suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen
kuukauden jilkeen kéytettynid se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Ali ota titi Eikettd, jos jokin yllimainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele li#kirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Allergioiden, kuten hyonteisten pistosten, hoito

Kerro laédkarillesi, jos saat tai tulet saamaan siedétyshoitoa allergisten reaktioiden vdahentdmiseksi. Jos otat
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja hoidon aikana, voit saada vaikean allergisen reaktion.

Leikkaukset

Kerro lddkarillesi tai hammaslaédkarillesi Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -lddkityksestisi, jos olet
menossa leikkaukseen (my0s hammasleikkaukset). Verenpaineesivoi laskea liikaa, jos saat erditd
paikallispuudutteita tai nukutusaineita kayttdessdsi Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja.

Muut lidéike valmis teet ja Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd. Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion saattaa vaikuttaa joidenkin lddkkeiden toimintaan ja
jotkut lddkkeet saattavat vaikuttaa Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien toimintaan. Laddkérisi on
ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytdt jotakin seuraavista lidkkeista:

- muut nesteenpoistolddkkeet (diureetit) esim. amiloridi, triamtereeni, spironolaktoni

- muut kohonneen verenpaineen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. beetasalpaajat tai reniini-
angiotensiini-aldosteronijirjestelméin toimintaan vaikuttavat lddkkeet)

- angiotensiini 11 -reseptorin salpaaja tai aliskireeni (katso tietoja myds kohdista "Al ota
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja” ja "Varoitukset ja varotoimet")

- nitraatit (rasitusrintakivun hoitoon)

- litum ja muut masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoidossa kéytettavit lddkkeet

- tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet), joita kdytetddn kivun ja tulehduksen hoitoon, esim.
indometasiini

- asetyylisalisyylihappo korkeina annoksina (yli 3 grammaa péivittiin)

- kaliumlisia (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia sddstivid diureetteja ja muita lidkkeitd, jotka
voivat suurentaa veressd olevan kaliumin méarda (esim. trimetopriimia ja kotrimoksatsolia bakteerien
aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon ja hepariinia,
joka on verenohennusldédke veritulppien estoon)

- kalsiumsuolat

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

- astman hoitoon tarkoitetut ladkkeet

- tukkoisen nenén tai sivuonteloiden tai vilustumisen hoitoon tarkoitetut lddkkeet (my6s ilman reseptid
saatavat valmisteet)

- kortikosteroidit (reuman, niveltulehduksen, allergian, astman tai erdiden verisairauksien hoitoon
tarkoitetut steroidilddkkeet)



- kortikotropiini (hormoni)

- lovastatiini (korkean kolesterolin hoitoon)

- kolestyramiini tai kolestipoli (korkean kolesterolin hoitoon, ripulin ehkéisyyn tai kutinan
vahentdmiseen)

- msuliini tai suun kautta otettavat diabeteslidkkeet, esim. gliklatsidi, metformiini, aliskireeni,
vildagliptiini

- prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli (rytmihdiri6lddkkeitd)

- sydinglykosidit (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- kultaa sisdltivit lddkkeet, kuten natriumaurotiomalaatti, joita voit saada pistoksena

- amfoterisiini B -injektiot (sieni-infektiolidke)

- karbenoksoloni (ruokatorven, suun ja suun ympériston haavaumien ja tulehdusten hoitoon)

- ummetusliddkkeet (kontaktilaksatiivit)

- lihasrelaksantit, kuten tubokurariini

- dekstraanisulfaatti (kiytetddn korkean kolesterolin hoitoon tarkoitetussa ns. LDL-afereesissa)

- solunsalpaajat sydvin hoitoon (sytostaatit)

- muut lddkkeet, joiden tiedetddn aiheuttavan ns. kddntyvien kirkien takykardiaa

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelma

- rasekadotriili (ripulilidke)

- ladkkeitd, joita kdytetddn siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi tai sydvan hoitoon (esim.
temsirolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi). Katso kohta “Varoitukset ja kdyttoon littyvét varotoimet

- verisuonitukoksien liuotushoitoon kéytettdvit lidkkeet (plasminogeeniaktivaattori).
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Pystyasennossa ilmenevi verenpaineen aleneminen voi pahentua kiytettiessd samanaikaisesti alkoholia,
barbituraatteja (kdytetdén epilepsian tai unettomuuden hoidossa ja nukutusaineena) tai anestesialddkkeita.

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman tyhjiin mahaan. Kykysi ajaa
autoa tai kayttda koneita saattaa heikentyé, jos kédytit alkoholia yhdessi timén lidkkeen kanssa (ks. kohta
Ajaminen ja koneiden kaytto).

Raskaus ja imetys

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

Raskaus

Yleensd ladkari neuvoo sinua lopettamaan Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kdyton ennen
raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo kiyttdmaan toista ladkettad
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien sijasta. Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja ei
suositella kédytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttdé raskauden kolmen ensimméisen
kuukauden jélkeen. Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kéytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien
kéyttod ei suositella imettiville dideille. Léaédkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettéé,
erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé ndihin tehtivin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kadyttokykyyn varsinkin hoidon
alussa, annostusta muutettaessa tai jos lidkettd kdytetdén alkoholin kanssa. Jos néin tapahtuu, 414 aja tai kiyti
koneita.

Sinun tulee odottaa ndhddksesi, miten lddkkeesi vaikuttaa, ennen kuin ajat tai kdytat koneita. Voit tuntea
huimausta tai visymysta tdmén lidkkeen kiyton aikana.

3. Miten Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta otetaan

Annostus

Kéyts tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kun olet aloittanut Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kdyton, lidkarisi voi méarata sinut
verikokeisiin. Léékérisi voi tdmédn jilkeen muuttaa annostasi, jotta saat sinulle sopivan méiéiréin lidketta.

Miten tabletti otetaan

Ota tabletti runsaan veden kera.

Yritd ottaa tabletit aina samaan aikaan vuorokaudesta. Ei ole merkitysté, otatko
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletin ennen ruokaa vai sen jilkeen. Kéayti
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja niin pitkddn kuin ldékarisi madrad, se on tarkoitettu
pitkdaikaissairauden hoitoon. On tdrkedd ottaa Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletti paivittdin.
Ensimmdinen annos

Ole erityisen varovainen, kun otat ensimmaisen annoksen Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja,
tai kun annostusta suurennetaan. Verenpaineesivoi laskea enemmén kuin myéhemmilld annoksilla. Tama
voi aiheuttaa huimausta tai heikotusta, joka voi helpottua menemalld makuulleen. Jos olet huolissasi,
keskustele asiasta lddkarisi kanssa mahdollisimman pian.

Aikuiset

Suositeltu annostus on yksi tabletti kerran pdiviassd. Tarvittaessa lidkarisi saattaa nostaa annoksen kahteen
tablettin kerran pdivdssd. Enimméisannos on 40 mg lisinopriilia ja 25 mg hydroklooritiatsidia paivéssa.

Kaytto lapsille

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kdyttod lapsille ei suositella.

Jos otat enemmién Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta tabletit voidaan tunnistaa.

Jos unohdat ottaa Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmistetta

Jos unohdat ottaa ladkeannoksesi, ota se niin pian kuin muistat. Jos lihes on aika ottaa seuraava annos, jité
unohtunut annos ottamatta. AIi ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmisteen kiyton

Ali lopeta lifikkeen kiyttdd ilman, ettd [ifikirisi neuvoo sinua tekeméin niin, vaikka tuntisitkin olosi
hyvéksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion siséltdd kahta eri lidkeainetta: lisinopriilia ja hydroklooritiatsidia.
Tésséd pakkausselosteessa mainitut haittavaikutuksia on havaittu ndilld yksittdisilld ladkkeilld, joten niitd voi
ilmetd myds Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletteja kéytettdessa.

Ladkarisi voi madrati sinut ajoittain verikokeisiin seuratakseen, onko Lisinopril/Hydrochlorothiazide
Orion -tableteilla vaikutusta verikoetuloksiisi.

Lisinopriilin mahdollis e t haittavaikutukset

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinainen, voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1000:sta)

Jos saat vaikean allergisen reaktion, lopeta Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tablettien kdytto ja mene
ladkariin vélittomésti. Oireet voivat olla dkillisid:

- kasvojen, huulien, kielen tai nielun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia

- vaikea tai dkillinen kisien, jalkojen tainilkkojen turvotus

- hengitysvaikeus

- ithon voimakas kutina (ja koholla olevat paukamat).

Vaikeat ihoreaktiot (hyvin harvinainen, voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta)

- ihorakkulat (pemfigus)

- ihottuma, joka voi olla rakkulainen ja nidyttaa pieniltd maalitauluilta (keskelld tumma ldikkd, jonka
ympiérilld vaaleampi alue ja ulkoreunoilla tumma kehi)

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma erityisesti suun limakalvoilla, nenéssé, silmissd ja
sukupuolielimissd (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma laajalla ihoalueella.

Vaikeat maksan toimintahdiriot (hyvin harvinainen, voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta)
Oireena voi olla ihon tai simien keltaisuus, virtsan tummuminen, ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
oksentelu, yleinen huonovointisuus, kuume tai kutina.

Vaikeat ihoreaktiot ja maksan toimintahdiriét vaativat vélitontd ladkarin hoitoa.
Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (voi esintyéd enintddn yhdelld potilaalla 10:sté)

- padnsarky

- heitehuimaus ja heikotus, erityisesti nopeasti pystyyn noustessa
- pyortyminen

- ripuli

- pahoinvointi (oksentelu)

- yska

- munuaisten toimintahdirid (nikyy verikokeessa).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sté)
- mielialan muutokset, masennusoireet
- kihelmdinti



kiertohuimaus

makuhdiriot

univaikeudet

sydinkohtaus tai aivohalvaus

nopea tai epasddnnollinen sydimen syke

sormien tai varpaiden puutuminen, kihelmdinti ja varinmuutokset
vuotava tai tukkoinen nena

huonovointisuus

vatsakipu ja ruuansulatusvaivat

muutokset maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa
ihottuma

kutina

erektio-ongelmat (impotenssi)

heikkous

vasymys

verenkuvan muutokset (kohonnut urea-, kreatiniini- tai kaliumpitoisuus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sté)

veren happea kuljettavan aineen vihentyminen (hemoglobiini), minké oireita ovat visymys ja kalpeus
sekavuudentunne

hajuaistin hairiot

suun kuivuminen

ithottuma, jossa tummanpunaisia, koholla olevia kutisevia paukamia (nokkosihottuma)

hiustenldhto (alopesia)

psoriaasi (ithosairaus)

virtsaneritystd vihentdvan hormonin likaeritys, mikd aiheuttaa heikkoutta, vasymysté, sekavuutta tai
nesteen kerddntymisti elimistoon

munuaisten vajaatoiminta

rintojen kasvu miehilld

veren alhainen natriumpitoisuus, miké voi aiheuttaa heikkoutta, vasymysté, paddnsarkya,
huonovointisuutta, pahoinvointia (oksentelua) ja kramppeja.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sté)

luuytimen toimintahéiridt, verisolujen ja verihiutaleiden méérin viheneminen, mikd voi aiheuttaa
vasymysti, (vakavan) infektion, kuumetta, hengéistymistd, tai ettd saat mustelmia tai vuodat verta
helpommin

veren punasolujen tuhoutuminen, jonka oireita ovat visymys, pddnsirky, hengistyminen likkuessasi,
huimaus, kalpeus ja ihon tai silmien keltaisuus

rauhasten turvotus (imusolmukkeet)

suurentunut immuunivaste (autoimmuunisairaus)

verensokerin lasku (hypoglykemia), jonka oireita ovat ndlin tunne heikkous, hikoilu ja nopea
syddmensyke

akillinen vinkuva hengitys tai hengenahdistus

keuhkotulehdus (joka aiheuttaa hengistymisti)

poskien ja silmien takainen kipu ja paineen tunne (sivuontelotulehdus, sinuiitti)

eosinofillinen keuhkokuume, jonka oireita ovat sivuontelotulehdus (sinuiitti), flunssaoireet, lisdéntyva
hengdstyminen, kipu vatsan tai suoliston alueella, thottuma, késien ja jalkojen puutuminen ja pistely.
haimatulehdus, jonka oireena on keskivaikea tai vaikea vatsakipu

suolen seindmén turvotus, jonka oireita ovat ékillinen vatsakipu, ripuli tai pahoinvointi (oksentelu)
voimakas hikoilu

virtsanerityksen viheneminen tai loppuminen

epatavallinen ihoreaktio, ns. ihon pseudolymfooma, jonka oireena ovat ihovauriot, joihin joskus liittyy
kuume, verisuonivaurioista johtuvat punaiset tai violetit pilkut ihossa, lihas- ja nivelkivut, ihottuma,
valoherkkyys ja joidenkin verisolujen midrdn kohoaminen (nékyy verikokeessa).

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

vakava allerginen reaktio (anafylaktinen ja sen kaltainen reaktio)



hallusinaatiot
punastuminen.

Hydroklooritiatsidin mahdollis et haittavaikutukset

akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus)
(hyvin harvinainen, voi esiintyd enintdédn yhdelld potilaalla 10 000:sta)

laajalle ihoalueelle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma (esiintyvyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin))

Akuutti hengitysvaikeus ja vaikeat ihoreaktiot vaativat vdlitontd lddkarin hoitoa.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

sylkirauhastulehdus

luuytimen toimintahéiridt tai verisolujen tai verihiutaleiden niukkuus, mikd voi aiheuttaa vasymysti,
(vakavan) infektion, kuumetta, hengéstymisti, ettd saat mustelmia tai vuodat verta helpommin

veren punasolujen tuhoutuminen, jonka oireita ovat visymys, paansarky, hengistyminen likkuessasi,
huimaus, kalpeus ja ihon tai simien keltaisuus

ruokahalun viheneminen tai ruokahaluttomuus

kohonnut verensokeri

sokeria virtsassa

kohonnut veren virtsahappopitoisuus

veriarvojen muutokset (esim. matala natrium-, magnesium-, kloridi- ja kaliumpitoisuus), jonka oireena
voi olla lihasheikkous, jano, pistely, krampit tai pahoinvointi

kohonneet tai korkeat veren rasva-arvot (mukaan lukien kolesteroli)

nivelkipu ja -turvotus (voivat olla kihdin oireita)

levottomuus

masennus

univaikeudet

pistely, kihelmdinti

heikotus

ohimenevé nddén himartyminen tai ndkoaistin muutokset, jotka voivat aiheuttaa keltaisena nidkemisté
néon heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisestd silmdn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta). Jos
sinulle tulee dkillisesti silmien punoitusta ja kipua, kerro asiasta vilittoméasti ldadkérillesi. Saatat tarvita
hoitoa, jotta et menetd ndkodsi pysyvasti.

kiertohuimaus

heikkouden tunne erityisesti pystyyn noustessa

verisuonivaurioista johtuvat punaiset tai violetit pilkut ihossa

hengitysvaikeudet, voit tuntea hengéstyvisi, jos keuhkoissasi on tulehdus tai nestettd

mahairsytys

ripuli

ummetus

haimatulehdus, jonka oireena on keskivaikea tai vaikea vatsakipu

ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus

iho- ja huulisyopd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

tho-ongelmat kuten auringonvalolle herkistymisen aiheuttama ihottuma, ihottuma, nokkosihottuma,
olemassa olevan punahukan (systeeminen lupus erythematosus, SLE) tai sen kaltaisten reaktioiden
paheneminen, epdtavalliset ihoreaktiot

allergiset reaktiot

lihaskrampit ja lihasheikkous

munuaisten toimintahéiriot, jotka voivat olla vakavia (nikyy verikokeessa)

kuume

heikkous.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion -valmis teen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion sis:iltii

- Vaikuttavat aineet ovat lisinopriili ja hydroklooritiatsidi. Yksi tabletti sisdltdd lisinopriilidihydraattia
vastaten 20 mg lisinopriilia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mannitoli, maissitirkkelys, esigelatinoitu tarkkelys
ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd ja
kaksoiskuperia. Tabletin halkaisija on nomn 8,0 mm.

Pakkauskoot: Yksi ldpipainopakkaus siséltdd 10 tablettia. Yksi kotelo siséltdd 30 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo


http://www.fimea.fi/

Tiama pakkauss eloste on tarkistettu viimeksi 15.11.2021.
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Bipacksedel: Information till patienten
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion 20 mg/12,5 mg table tter
lisinopril och hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion
Hur du tar Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion éir och vad det anviinds for

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion anvédnds for behandling av hogt blodtryck. Den innehéller tva aktiva
substanser, lisinopril och hydroklortiazid som tillsammans sadnker forhojt blodtryck.

Lisinopril hor till en likemedelsgrupp som kallas himmare av angiotensinkonvertasenzymet (ACE-
hammare). ACE-hdmmare sanker pa blodtrycket genom att utvidga blodkérlen. Blodet cirkulerar lattare i de
utvidgade blodkérlen och hjirtat kan littare pumpa blod till kroppens alla delar.

Hydroklortiazid hér till en likemedelsgrupp som kallas tiaziddiureter (véitskedrivande likemedel).
Lakemedlet hjélper kroppen att bli avmed vatten och salter (som natrium) genom att 6ka pa urinet som
avsondras av njurarna. Aven detta leder till séinkning av blodtrycket.

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion anvénds for behandling av hogt blodtryck hos patienter vars blodtryck
inte kontrolleras tillrickligt nér enbart lisinopril eller hydroklortiazid anvinds.

Om hogt blodtryck inte behandlas kan risken for hjartsjukdomar och eller slaganfall 6ka.
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion sidnker pa blodtrycket, vilket minskar denna risk.

Lisinopril och hydroklortiazid som finns i Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion kan ocksa vara godkénd for

att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan

hélsovirdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

Ta inte Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion:

- om du &r allergisk mot lismopril, hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsimne i detta Iikemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot ndgon annan ACE-hdmmare eller ndgot annat likemedel som innehéller
sulfonamid (t.ex. vissa antibiotika). Om du dr osdker om detta giller dig, fraga din ldkare.
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- om du har haft hudutslag, svarigheter att svilja eller andas, eller svara allergiska reaktioner med klada
1 huden, och sérskilt, om de har uppstatt genast efter behandling med ACE-hdmmare. Den allergiska
reaktionen kan ha gett hastig svullnad ihidnderna, fétterna, vristerna, ansiktet, lipparna, tungan eller
svalget.

- om du eller ndgon i din familj har fatt en svar allergisk reaktion av okénd orsak. Det kan vara fraga om
ett arftlig angioddem, som kan fororsaka ovan beskrivna svullnader. Om du &r oséker att detta géller
dig, fraga din likare.

- din urinutséndring har upphort (anuri) eller du har en svér njursjukdom

- du har en svér leversjukdom

- om du har varit gravid dver tre manader. (Anvdndning av Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion ska
undvikas dven under borjan av graviditeten, se avsnitt Graviditet och amning. )

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

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

Ta inte av detta likemedel om négot av ovanstaende giller dig. Om du &r osdker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion:
- om du har fortrdngning av aortan (stora kroppspulsddern), mitralklaffen (hjirtklaff) eller njurartérerna
- om du har fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)
- om du har en kollagensjukdom som paverkar blodkérlen
- om du har lagt blodtryck. Symptom &r svindel och svaghet vid uppstigning
- om du har en njursjukdom eller behandlas med dialys eller du har ett njurtransplantat
- om du har en leversjukdom
- om du har diabetes
- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har tagit
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion ska du omedelbart sdka vard.
- om du har nyligen haft diarré eller krakningar
- om du foljer en saltfattig kost
- om du har hég kolesterol och du behandlas med s.k. LDL-aferes
- om du har haft hudcancer eller om du fér en oférutsedd hudféréandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt langvarig anvédndning med hoga doser, kan oka risken for
vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du anvénder Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion.
- om du har ndgon gang haft systemisk lupus erythematosus (SLE)
- om du &r svarthyad, detta ldkemedel kan vara mindre effektivt och du kan ha en hogre risk att fa en
allergisk reaktion som kallas angioddem
- om du tar ndgot av foljande likemedel, som anvédnds for att behandla hogt blodtryck:
- en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren
- risken for angioddem kan 6ka om du tar ndgot av foljande likemedel:
- racekadotril, ett likemedel som anvédnds for att behandla diarré
- likemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
- vildagliptin, ett likemedel som anvéinds for att behandla diabetes
- om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Dessa kan vara symtom pa véitskeansamling i1 6gats
aderhinnan (koroidal effusion) eller en 6kning av trycket i 6gat (sa kallade akut trangvinkelglaukom)
och kan ske inom nagra timmar till veckor efter att du tagit Lisinopril Hydrochlorothiazide Orion. Om
trangvinkelglaukom inte behandlas, kan detta leda till permanent synfortust. Om du tidigare har haft
en penicillin- eller sulfonamidallergi, du kan ha 6kad risk for att fa trangvinkelglaukom.
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Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion”.

Beriitta for likaren, om du tror att du ar gravid eller kan bli_gravid. Det rekommenderas att
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion inte anvénds i borjan av graviditeten. Om likemedlet anvinds efter de
tre forsta manaderna av graviditeten kan det orsaka allvarliga skador for barnet (se avsnitt Graviditet och
amning).

Ta inte av detta likemedel om négot av ovanstaende giller dig. Om du &r osdker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Behandling av allergier som insektsting

Beritta for din likare om du far eller kommer att fa behandling for att minska dina allergiska reaktioner
genom hyposensibilisering. Om du anvénder Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion under behandlingen kan
du fa en allvarlig allergisk reaktion.

Operationer

Om du ska opereras (dven tandoperation), berétta for din likare eller tandlikare om din behandling med
Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion. Ditt blodtryck kan sjunka for mycket, om du far vissa
lokalbeddvnings- eller narkosmedel d& du anvénder Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion.

Andra likemedel och Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel. Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion kan paverka effekten av vissa likemedel och vissa
lakemedel kan paverka effekten av Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion. Din likare kan behdva éndra din
dos och/eller vidta andra forsiktighetatgérder.

Tala om for likare eller apotekspersonal sérskilt om du anvénder foljande likemedel:

- andra vitskedrivande likemedel (diuretika), t.ex. amilorid, triamteren, spironolakton

- andra blodtryckssénkande likemedel (t.ex. betablockerare eller likemedel som verkar pa renin-
angiotensin-aldosteron systemet)

- angiotensin II -receptorantagonist eller aliskiren (se dven avsnitt ”Ta inte
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion” och ” Varningar och forsiktighet)

- nitrater (for behandling av kdrlkramp)

- litum och andra likemedel som anvinds vid behandling av depression och andra psykiska sjukdomar

- antinflammatoriska varkmediciner (NSAID-medel), som anvédnds for behandling av smérta och
inflammation, t.ex. indometacin

- acetylsalicylsyra i hoga doser (6ver 3 gram per dag)

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

- kalciumsalter

- allopurinol (giktmedicin)

- lakemedel for behandling av astma

- likemedel for behandling av tippt nésa eller bihalor eller forkylning (dven receptfria likemedel)

- kortikosteroider (steroidlikemedel for behandling av reumatism, allergi, astma eller vissa
blodsjukdomar)

- kortikotropin (hormon)

- lovastatin (for behandling av hogt kolesterol)
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- kolestyramin eller kolestipol (for behandling av hogt kolesterol, for att forebygga diarré eller minska
pa klada)

- msulin eller likemedel mot diabetes som tas via munnen, t.ex. gliklazid, metformin, aliskiren,
vildagliptin

- prokainamid, amiodaron eller sotalol (for behandling av hjartrytmrubbning)

- hjartglykosider (for behandling av hjartsvikt)

- lakemedel som innehdller guld, som natriumaurotiomalat, sdsom kan ges som injektion

- amfotericin B-injektioner (likemedel mot svampinfektion)

- karbenoxolon (for behandling av sar och inflammation i matstrupen, munnen och runt munnen)

- likemedel mot forstoppning (kontaktlaxativ)

- muskelrelaxanter, sdsom tubokurarin

- dextransulfat (anvdnds vid behandling av hogt kolesterol med s.k. LDL-aferes)

- cellgifter vid behandling av cancer (cytostatika)

- kombinationen sakubitril/valsartan)

- andra likemedel, som man vet att kan orsaka polymorf ventrikeltakykari, s.k. torsades de pointes

- racekadotril (mot diarré)

- lakemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ eller for behandling av
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus). Se avsnitt “Varningar och forsiktighet”

- lakemedel som anvinds for att 16sa upp vaskuldra blodproppar (plasminogenaktivator).

Ortostatisk blodtrycksfall kan forvirras vid samtidig anvéndning av alkohol, barbiturater (anvidnds for att
behandla epilepsi eller sémnloshet och som bedévningsmedel) eller anestesimediciner.

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion med mat, dryck och alkohol

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion kan tas med eller utan mat pa tom mage. Din forméga att kora bil eller
anvinda maskiner kan forsdmras om du anvinder alkohol med detta likemedel (se avsnitt Korforméga och
anvindning av maskiner).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din likare att du ska sluta anvidnda Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion fore du blir
gravid eller sa snart du vet att du &dr gravid och rekommenderar istéllet ett annat likemedel till dig.
Anvéndning av Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion ibdrjan av graviditeten rekommenderas inte och
lakemedlet ska inte anvindas efter de tre forsta manaderna av graviditeten. Lisinopri/Hydrochlorothiazide
Orion kan skada ditt barn allvarligt, om det anvénds efter den tredje graviditetsménaden.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion
rekommenderas inte vid amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt
barn, sdrskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion kan pdverka din korformaga och anvéndning av maskiner speciellt i

borjan av behandlingen, nér dosen justeras eller i kombination med alkohol. Om detta hiander ska du inte
kora eller anvinda maskiner.
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Du maéste vénta och se hur ditt likemedel paverkar dig, innan du kor eller anvinder maskiner. Du kan kidnna
yrsel eller trotthet ndr du anvénder detta likemedel.

3.  Hur du tar Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

Dosering

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonlens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nar du har paborjat anvindningen av Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion, kan ldkaren beordra blodprov.
Liakaren kan direfter justera din dos, sé att du far den méngd likemedel som passar for dig.

Hur du tar tabletten

Ta tabletten med en riklig méngd vatten.

Forsok ta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om du tar
Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion fore eller efter maten. Anvénd Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion
sé linge som lakaren ordinerat, likemedlet anvinds for behandling av en langtidssjukdom. Det ar viktigt att
ta Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion varje dag.

Forsta dosen

Var sdrkilt forsiktig ndr du tar den forsta dosen Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion eller nir dosen okas.
Ditt blodtryck kan sjunka mera &n med foljande doser. Detta kan orsaka yrsel och svaghet, som kan litta om
du lagger dig. Omdu dr orolig, tala med ldkare s& snart som majligt.

Vuxna

Den rekommenderade dosen &r en tablett en gdng om dagen. Likaren kan 6ka dosen till tva tabletter en gng
om dagen. Den maximala dosen &r 40 mg lisinopril och 25 mg hydroklortiazid per dag.

Anvéndning for barn
Anvéndning av Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion rekommenderas inte till barn.
Om du har tagit for stor méiingd av Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

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

Ta lakemedelsforpackningen med, sa att tabletterna kan identifieras.
Om du har glomt att ta Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion

Om du har glomt en dos, ta den sé fort du kommer ihdg. Om det snart dags for nésta dos, hoppa dver den
missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion
Sluta inte ta likemedlet utan att din likare rader dig att gora det, &ven om du maér bra.

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

15



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion innehéller tva olika likemedel: lisinopril och hydroklortiazid. Foljande
biverkningar har patréffats nir dessa likemedel har anvénts enskilt. Detta innebér att dessa biverkningar kan
ocksa forekomma med Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion.

Lékaren kan beordra blodprov dé och da, for att folla med om Lisinopri/Hydrochlorothiazide Orion paverkar
dina blodprovresultat.

Biverkningar som kan fore komma med lis inopril
Allvarliga allergiska reaktioner (sdllsynt, kan forekomma hos hégst en patient av 1000)

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvdnda Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion och uppsok
omedelbart likare. Symptomen kan vara plotsliga:

- svullnad av ansiktet, lappar, tunga eller svalg, detta kan gora det svart att svélja

- svér eller plotslig svullnad av hinder, fotter eller anklar

- andningssvarigheter

- kraftig klada 1 huden (ochupphdjda blasor).

Allvarliga hudreaktioner (mycket sdllsynt, kan forekomma hos hégst en patient av 10 000)

- blasor pa huden (pemfigus)

- hudutslag, som kan bilda bldsor och se ut som sma méltavlor (en mork flick i mitten, med ett ljusare
omrade runt omkring och en mork ring runt kanten)

- utbredda utslag med blasor och hudfjillning, i synnerhet pd munnens slemhinnor, i ndsan, 6gonen och
konsorganen (Steven Johnsons syndrom)

- utbredda utslag med blasor och hudfjillning &ver en stor hudyta.

Allvarliga funktionsstorningar i levern (mycket sdllsynt, kan forekomma hos hogst en patient av 10 000)
Symptom kan vara gulfdrgning av 6gonen, morkfargad urin, aptitloshet, illamaende, krikningar, allmin
sjukdomskénsla, feber eller kldda.

Uppsdk likare omedelbart om du far allvarliga hudreaktioner och funktionsstdrningar i levern.
Ovriga mojliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos hogst en patient av 10)

- huvudvirk

- svindel och svaghetskinsla, framfor allt ndr man reser upp sig hastigt
- svimning

- diarré

- illamaende (krédkningar)

- hosta

- funktionsstérningar injurarna (syns i blodprov).

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst en patient av 100)

- humdrsviangningar, symptom pa depression

- stickande kénsla

- rotatorisk yrsel

- fordndrade smakupplevelser

- sOmnbesvar

- hjartattack eller slaganfall

- snabb eller oregelbunden hjartrytm

- domningar, stickningar eller fargfordndringar i fingrar eller tar
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rinnande eller tippt ndsa

illamdende

magsmértor och matsméltningsbesvar

fordndringar i blodprov som méter leverfunktionen

utslag

kldda

erektionsproblem (impotens)

svaghet

trotthet

fordndringar i blodbilden (forhdjd urea-, kreatinin- eller kaliumhalt).

Séllsynta (kan forekomma hos hogst en patient av 1 000)

minskning av syrebiarande substanser i blodet (hemoglobin), med symptom som trétthet och blekhet
kénsla av att vara forvirrad

storningar i luktsinnet

muntorrhet

hudutslag med morkroda upphdjda kliande flickar (nésselfeber)

haravfall (alopeci)

psoriasis (hudsjukdom)

okad produktion av antidiuretiskt hormon, som kan orsaka svaghet, trotthet, férvirring eller ansamling
av vitska i kroppen

njursvikt

urveckling av brost hos méan

laga natriumhalter i blodet, som kan orsaka svaghet, trotthet, huvudvérk, illaméende (krdkningar) och
kramper.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos hogst en patient av 10 000)

funktionsstorningar ibenmérgen, forminskning av midngden blodceller och blodplittar, som kan
orsaka trotthet, (allvarlig) infektion, feber, andfaddhet, eller att du far blamérken eller bloder littare
nedbrytning av roda blodceller, med symptom som trétthet, huvudvérk, andfdddhet vid fysisk
anstrangning, yrsel, blekhet och gulaktig hud eller gulaktiga d6gon

svullnad 1 kortlar (lymfkortlar)

6kad immunrespons (autoimmun sjukdom)

séankning av blodsockret (hypoglykemi), med symptom som hungerkénsla, svaghet, svettning och
hjartklappning

plotslig vdsande andning eller andnod

lunginflammation (som kan orsaka andfaddhet)

smarta och kénsla av tryck i kinderna och bakom 6gonen (bihdleinflammation, sinuit)

eosinofil lunginflammation, med symptom som bihaleinflammation (sinuit), forkylningssymptom,
okad andfaddhet, smirta i omradet vid mag-tarmkanalen, hudutslag, domningar och stickningar i
armar och fotter

inflammation i bukspottskorteln med symptom som mattlig till svar smédrta i magen

svullnad i tarmslemhinnan med symptom som plotslig magsmarta, diarré eller illamaende (krdkningar)
kraftig svettning

minskad eller ingen urinutséndring

ovanlig hudreaktion, s.k. kutan pseudolymfom, med symptom som hudskador, ibland med feber,
skador pa blodkédrlen som ger roda eller violetta flickar pa huden, muskel- och ledsmérta, hudutslag,
ljuskdnslighet och 6kning av vissa blodceller (syns i blodprov).

Ingen kénd frekvens (frekvens som inte kan berdknas fran tillgdngliga data)

allavarlig allergisk reaktion (anafylaxi och reaktion som liknar anafylaxi)
hallucination
rodnad.
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Biverkningar som kan fore komma med hydroklortiazid

- akut andnodssyndrom (tecken pa detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring) (mycket séllsynt,
kan férekomma hos hogst en patient av 10 000)

- hudutslag med bldsor och avflagnad hud som har spritt sig pa en stor del av kroppsytan (ingen kind
frekvens (frekvens som inte kan berdknas fran tillgingliga data))

Akut andnédssyndrom och allvarliga hudreaktioner krdver omedelbar ldkarvard.
Ovriga mdjliga biverkningar

Ingen kénd frekvens (frekvens som inte kan berdknas fran tillgingliga data)

- inflammation i spottkorteln

- funktionsstorningar ibenmérgen eller lagt antal blodceller eller blodplittar, vilket kan orsaka trotthet,
(allvarlig) infektion, feber, andfdddhet, eller att du far blamérken eller bloder Iittare

- nedbrytning avrdda blodceller, med symptom som trétthet, huvudvirk, andfaddhet vid fysisk
anstrangning, yrsel, blekhet och gulaktig hud eller gulaktiga 6gon

- minskad eller forlorad aptit

- 6kad blodsockernivé

- socker i urinen

- 6kad méingd urinsyra i blodet

- fordndrade nivder av dmnen i blodet (t.ex. liga natrium-, magnesium-, klorid- och kaliumhalter) med
symptom som muskelsvaghet, torst, pirrande kénsla, kramper eller illamaende

- forhojda eller hoga nivaer av blodfetter (inklusive kolesterol)

- smarta och svullnad i leder (kan vara tecken pé gikt)

- rastloshet

- depression

- somnsvarigheter

- stickande, pirrande kénsla

- svaghet

- tillfallig dimsyn eller forandringar iditt seende som kan gora att saker forefaller gulaktiga

- nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt dgontryck (mojliga tecken pa vétskeansamling i
Ogats aderhinnan (koroidal effusion) eller akut trangvinkelglaukom). Om du far plotsligt réda och
smértande 6gon, informera din likare omedelbart. Du kan behova behandling, sa att du inte forlorar
din syn permanent.

- rotatorisk yrsel

- svimningskénsla speciellt ndr man reser upp sig

- skador pa blodkdrlen som ger roda eller violetta flackar pa huden

- andningssvarigheter, du kan kidnna dig andfadd, vid lunginflammation eller vitskeansamling i
lungorna

- magirritation

- diarré

- forstoppning

- inflammation i bukspottkdrteln med symptom som mattlig till svar magsméirta

- gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

- hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer)

- hudproblem sasom utslag orsakade av kénslighet for solljus, hudutslag, nisselfeber (urtikaria),
forsdmring av befintlig systemisk lupus erythematosus (SLE) eller SLE-liknande reaktioner, uppkomst
av ovanliga hudreaktioner

- allergiska reaktioner

- muskelkramper och muskelsvaghet

- funktionsstérningar injurarna, som kan vara allvarliga (ses i blodprov)

- feber

- svaghet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- De aktiva substanserna &r lisinopril och hydroklortiazid. En tablett innehéller lisinoprildihydrat
motsvarande 20 mg lisinopril och 12,5 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen r kalciumvitefosfatdihydrat, mannitol, majsstirkelse, pregelatiniserad
stirkelse och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lisinopril/Hydrochlorothiazide Orion tabletterna ar vita eller naturvita, runda och bikonvexa. Tablettens
diameter ar ca 8,0 mm.

Forpackningsstorlekar: 10 tabletter per blister i forpackninsstorlekar om 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel dndrades senasti 15.11.2021.
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