Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lisinopril ratiopharm 10 mg ja 20 mg
tabletit
lisinopriili (dihydraattina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

A el S

1.

Mité Lisinopril ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Lisinopril ratiopharmia
Miten Lisinopril ratiopharmia kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lisinopril ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Lisinopril ratiopharm on ja mihin siti kiyte tian

Lisinopril ratiopharm kuuluu ACE:n estéjien (angiotensiinid konvertoivan entsyymin estijien)
ladkeaineryhméén. Lisinopril ratiopharm vaikuttaa laajentamalla verisuonia, mikd alentaa
verenpainetta ja helpottaa sydéntd pumppaamaan verta kaikkialle elimistoon.

Ladkari on médrannyt sinulle Lisinopril ratiopharmia jostakin alla mainitusta syysta:

2.

sinulla on kohonnut verenpaine (hypertensio)

sinulla on oireinen sydidmen vajaatoiminta, jossa sydén ei pumppaa verta kaikkialle elimist6on
riittdvan hyvin

sinulla on ollut sydéinkohtaus (sydininfarkti), joka saattaa johtaa sydimen heikkenemiseen
sinulla on diabetekseen ja kohonneeseen verenpaineeseen littyvid munuaisongelmia.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Lis inopril ratiopharmia

Ali kiyti Lisinopril ratiopharmia

jos olet allerginen lisinopriilille, tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
tai jollekin toiselle ACEm estéjille

jos olet aiemmin ACE:n estéjien kidyton yhteydessé saanut yliherkkyysreaktion, joka on
aiheuttanut kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta ja johon
on littynyt nielemis- tai hengitysvaikeuksia (ns. angioedeema)

jos jollakulla ldhisukulaisellasi on esiintynyt angioedeemaa (sairaus voi olla perinndllinen) tai
sinulla on esiintynyt angioedeemaa jossakin toisessa tilanteessa tai muusta syysti

jos olet ollut raskaana yli kolme kuukautta (Lisinopril ratiopharm -valmisteen kdyttda on syyti
valttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

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

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

Keskustele lddkédrin kanssa, jos olet epdvarma, voitko aloittaa Lisinopril ratiopharmin kayton.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Lisinopril ratiopharmia

jos elimistossdsi on normaalia vihemmaén nestettd esim. nesteenpoistoldakityksen,
dialyysihoidon, vdhésuolaisen ruokavalion tai voimakkaan ja pitkdaikaisen oksentelun tai
ripulin vuoksi. Sinulla voi tavallista herkemmin ilmeti hoidon alussa voimakasta verenpaineen
laskua (hypotensio), pyorrytysti tai heikotusta.

jos sydénlihaksesi on paksuuntunut taisinulla on sydénlipdn (mitraalilipin tai aorttaldpén) tai
aortan ahtauma

jos sinulla on matala verenpaine. Saatat huomata timén huimauksen tai pyorrytyksen tunteena,
etenkin seisomaan noustessasi.

jos kdytdt kaliumlisdd tai kaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

e angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen lLittyvid
munuaisongelmia

e aliskireeni

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaardn sdanndllisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali kiytd Lisinopril ratiopharmia” olevat tiedot.

jos sinulla on jokin munuaissairaus tai munuaisverisuonten ahtauma

jos saat hemodialyysihoitoa

jos sinulla on jokin maksasairaus

jos sairastat diabetesta

jos sinulla on jokin verisuonten kollageenisairaus, kuten skleroderma tai SLE (lupus)

jos olet menossa leikkaukseen tai toimenpiteeseen, jossa sinut nukutetaan tai sinulle annetaan
selkdydinpuudutus; kerro hoitohenkilokunnalle, ettd kidytéit Lisinopril ratiopharmia

jos sinulle tehddin afereesi (toimenpide, jossa veresté poistetaan soluja tai plasmaa ja veri
palautetaan verenkiertoon), tai saat sieddtyshoitoa allergiaan (esim. mehildisen tai ampiaisen
pistoihin); Lisinopril ratiopharm -hoito saattaa olla tarpeen keskeyttdd mahdollisen allergisen
reaktion estdmiseksi

jos olet mustaihoinen, silld Lisinopril ratiopharm -valmisteen teho saattaa olla heikompi. Saatat
myo6s herkemmin saada sivuvaikutuksena angioedeeman (vakava allerginen reaktio).

jos kaytit littumia manian tai masennuksen hoitoon

jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

e rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kéytettava lddke

o clinsiirteen hyljintdreaktioiden estdmiseen ja sydvén hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

o vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kiytettivi lidke

kerro lddkérille, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Lisinopril ratiopharm -
valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eikd sitd saa kiyttdd kolmen
ensimmaisen raskauskuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks.
kohta Raskaus).

Jos sinulle kehittyy kuiva yské, joka jatkuu pitkdén Lisinopril ratiopharm -hoidon aloittamisen jilkeen,
keskustele ladkarin kanssa.

Jos sinulla ilmenee Lisinopril ratiopharm -hoidon aikana mitdén seuraavista oireista, kerro siitd heti

laakiérille:

Huimaus ensimméiisen annoksen jilkeen. Joillekin ensimméinen annos tai annoksen
suurentaminen aiheuttaa huimausta, heikotusta, pyorrytysti tai pahoinvointia.

Huulten, kasvojen, kaulan ja mahdollisesti myds késien tai jalkojen dkillinen turvotus,
nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen tai &énen
kéheys. Téllaista reaktiota kutsutaan angioedeemaksi. Angioedeemaa voi esiintyd missé



vaiheessa hoitoa tahansa. ACE:n estdjit aiheuttavat angioedeemaa keskimiardistd useammin
tummaihoisilla potilailla kuin muilla potilailla.

- Lammonnousu, kurkkukipu tai suun haavaumat (ndmé saattavat olla veren valkosolujen
vahenemisestd johtuvan tulehduksen oireita)

- Thon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus. Tama saattaa olla maksasairauden oire.

Hoidon alussa ja annoksen muuttamisen yhteydessé saattaa olla tarpeen tehdi ladkérintarkastuksia
tavallista useammin. Mene aina sovituille lddkérikdynneille, vaikka vointisi olisi hyva. Ladkéari kertoo
sinulle, kuinka usein sinun on tarpeen kdydi seurantakadynneilld.

Lapset januoret

Lisinopril ratiopharm -valmistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille eiké lapsille, joilla on vaikea
munuais ten vajaatoiminta. Lisinopril ratiopharm -valmisteen tehosta ja turvallisuudesta on vihan
tietoa alle 6-vuotiaiden lasten kohonneen verenpaineen hoidossa. Tietoa muissa kdyttoaiheissa ei ole.

Muut lifike valmis teet ja Lisinopril ratiopharm

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee myOs luontaistuotteita, terveyskaupoista ostettuja
valmisteita ja ravintolisid, joita olet itse ostanut, sekd lidkkeitd joita kaytit jokin aika sitten. Jotkin
ladkkeet saattavat muuttaa toisten ladkkeiden vaikutuksia.

Kerro liddkirille, jos kiytit jotakin s euraavista liddkkeisti tai valmis teista

- diureetteja (nesteenpoistolidkkeitd, mukaan lukien kaliumia sdistdvét diureetit)

- verenpainelidikkeiti (muut korkean verenpaineen hoitoon kéytetyt ladkkeet)

- angiotensiini I1 -reseptorin s alpaajaa tai aliskire enii (katso myds tiedot kohdissa "Ali kiyti
Lisinopril ratiopharmia” ja "Varoitukset ja varotoimet")

- beetasalpaajaa, kuten atenololia tai propranololia

- glyseryylitrinitraattia eli nitroja tai muita nitraatteja (sepelvaltimotaudin tai rintakipujen
hoitoon)

- asetyylisalisyylihappoa (suurina annoksina, yli 3 g/vrk) tai muita tule hduskipuliikkeiti
(NSAID), kuten indome tasiinia (niveltulehduksen tai lihaskipujen hoitoon)

- litiumia (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon)

- psykoosilaikkeiti, trisyklisii masennusldfkKkeiti (psyykkisten sairauksien hoitoon) tai
barbituraatte ja

- kaliumlisii (mukaan lukien suolankorvikkeita), kaliumia s#éstéivia diureetteja ja muita
laakkeitd, jotka voivat suurentaa veressa olevan kalumin méaéria (esim. trime topriimia ja
kotrimoksatsolia bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiinia elinsiirteiden
hyljintdreaktioiden estoon ja hepariinia, joka on verenohennuslddke veritulppien estoon)

- suun kautta ote ttavia diabe tesliiikkeitd (verensokeria alentavia lidkkeitd) tai ins uliinia
(diabteksen hoitoon kéytettdvi ladke)

- sympatomime e tteji (keskushermostoa stimuloivia lddkkeitd), kuten e fe driini,
pseudoefedriinii taisalbutamolia, joita voi olla joissakin nuha-, yskdn-/flunssalddkkeissé ja
astmalddkkeissd

- immunosupressantteja (elimiston immuunijirjestelmia heikentivid lddkkeitd), allopurinolia
(kihtilidke) tai prokaiiniamidia (rytmihdirioldéke)

- kultaa.

Seuraavat lddkkeet voivat lisdtd angioedeeman riskid (angioedeeman oireita ovat kasvojen, huulten,

kielen ja/tai kurkun turvotus, johon littyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia):

- ladkkeet, jotka estivit verihyytymie n muodostumista (kudosplasminogeeniaktivaattori),
joita annetaan yleensi sairaalassa.

- ladkkeita, joita useimmiten kdytetdin siirrettyjen elinten hylkimisen estimiseksi
(sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTORmn estdjien
luokkaan). Katso kohta ’Varoitukset ja varotoimet”.

- vildagliptiinié, joka on diabeteksen hoitoon kdytettidvi ladke (ks. kohta ~’Varoitukset ja
varotoimet™).



- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kdytettdva lidke (ks. kohta ’Varoitukset ja
varotoimet”).

- sakubitriilia ja valsartaania siséltivai yhdis telmévalmistetta, joka on erdédnlaisen
pitkdaikaisen (kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon kiytettivi lifike (ks. kohta ”Ald
kaytd Lisinopril ratiopharmia’).

Lisinopril ratiopharm ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

Ali kilytd kaliumia siséltdvid ravintolisid tai suolankorvikkeita lisinopriilihoidon aikana, silli ne voivat
suurentaa elimiston kaliumpitoisuutta likaa.

Kéyté vain kohtuullisia mairid suolaa (natriumkloridia), silld suola voi nostaa verenpainetta ja
heikentéé Lisinopril ratiopharmin tehoa.

Alkoholi saattaa voimistaa Lisinopril ratiopharmin vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa lddkéri neuvoo sinua
lopettamaan Lisinopril ratiopharm -valmisteen kidyton ennen raskautta tai heti, kun tiedit olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdméaén toista ladkettd Lisinopril ratiopharm -valmisteen sijaan. Lisinopril
ratiopharm -valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttaa
raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kaytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkdrille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Lisinopril ratiopharm -valmisteen kayttod ei
suositella imettiville &ideille ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Joillakin potilailla esiintyy huimausta tai visymysté tdméin lidkkeen kdyton aikana. Jos sinulla
esiintyy téillaista, 414 aja autoa dldka kiyté tyokaluja tai koneita.

Sinun on seurattava, miten lddke vaikuttaa sinuun ennen kuin ryhdyt tillaisiin toimiin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lisinopril ratiopharm siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Lisinopril ratiopharmia kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Ladkariméiariad sinulle sopivan annostuksen. Annostus on yksilollinen, ja on tirkedd, ettd otat
tabletteja juuri sen verran kuin ladkéri on madrannyt. Ladkari miarda aloitusannostuksen ja
pitkdaikaisen annostuksen sairautesi mukaan ja sen mukaan, kiytitko joitakin muita Iddkkeitd. Kysy
neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:



Lisinopril ratiopharm 10 mg

Kohonneen verenpaineen hoitoon

Tavanomainen suositeltu aloitusannos on yksi Lisinopril ratiopharm 10 mg -tabletti (10 mg
lisinopriilia) kerran vuorokaudessa. Tavanomainen pitkdaikainen annostus on kaksi Lisinopril
ratiopharm 10 mg -tablettia (20 mg lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.

6-16-vuotiaiden lasten kohonnut verenpaine

Tavanomainen suositeltu aloitusannos on 2,5 mg lisinopriilia (tdmén annoksen antamiseksi on
olemassa saman vaikuttavan aineen sisiltivid valmisteita, joiden annosvahvuus on sopivampi)
potilaille, jotka painavat 20-50 kg, ja puolikas Lisinopril ratiopharm 10 mg -tabletti (5 mg lisinopriilia)
potilaille, jotka painavat yli 50 kg. Annos otetaan kerran vuorokaudessa. Ladkari voi sditdd annoksen
yksilollisesti korkeintaan 20 mg:aan (20-50 kg painavat potilaat) tai 40 mg:aan (yli 50 kg painavat
potilaat) vuorokaudessa.

Ladkari voi méiaritd pienemmaén aloitusannoksen tai suositella pidempdd annosteluvilid lapsille, joiden
munuaisten toiminta on alentunut.

Oireinen sydédmen vajaatoiminta

Tavanomainen suositeltu aloitusannostus on 2,5 mg kerran vuorokaudessa. Tatd annostusta varten on
saatavana valmisteita, joissa on sopivampi maira vaikuttavaa ainetta. Tavanomainen pitkdaikainen
annostus on }2—3% Lisinopril ratiopharm 10 mg -tablettia (5-35 mg lisinopriilia) kerran
vuorokaudessa.

Akuutin sydininfarktin jilkeen

Tavanomainen suositeltu aloitusannostus on puolikas Lisinopril ratiopharm 10 mg -tabletti (5 mg
lisinopriilia) ensimméisend ja toisena pdivéni, ja senjilkeen yksi Lisinopril ratiopharm 10 mg -tabletti
(10 mg lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.

Diabe tekseen liittyviit sairaudet
Tavanomainen annostus on joko yksi tai kaksi Lisinopril ratiopharm 10 mg -tablettia (10 tai 20 mg
lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.

Munuaissairaudet
Ladkari voi méarité sinulle pienemmain annoksen.

Lisinopril ratiopharm 20 mg

Kohonneen verenpaineen hoitoon

Tavanomainen suositeltu aloitusannostus on puolikas Lisinopril ratiopharm 20 mg -tabletti (10 mg
lisinopriilia) kerran vuorokaudessa. Tavanomainen pitkdaikainen annostus on yksi Lisinopril
ratiopharm 20 mg -tabletti (20 mg lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.

6-16 vuotiaiden lasten kohonnut verenpaine

Tavanomainen suositeltu aloitusannos on 2,5 mg lisinopriilia potilaille, jotka painavat 20-50 kg ja

5 mg lisinopriilia potilaille, jotka painavat yli 50 kg. Annos otetaan kerran vuorokaudessa. Naiden
annosten antamiseksi on olemassa saman vaikuttavan aineen siséltdvid valmisteita, joiden
annosvahvuus on sopivampi. Ladkéri voi sditdd annoksen yksildllisesti korkeintaan 20 milligrammaan
(20-50 kg painavat potilaat) tai 40 milligrammaan (yl 50 kg painavat potilaat) vuorokaudessa.
Ladkari voi méaritd pienemmén aloitusannoksen tai suositella pidempédd annosteluvélid lapsille, joiden
munuaisten toiminta on alentunut.

Oireinen sydidmen vajaatoiminta

Tavanomainen suositeltu aloitusannostus on 2,5 mg kerran vuorokaudessa. Tavanomainen
pitkdaikainen annostus on 5—35 mg kerran vuorokaudessa. Néitd annostuksia varten on saatavana
valmisteita, joissa on sopivampi mééré vaikuttavaa ainetta.

AKuutin sydéninfarktin jilkeen



Tavanomainen suositeltu aloitusannostus on 5 mg ensimmaéisené ja toisena pdivand, ja sen jalkeen
puolikas Lisinopril ratiopharm 20 mg -tabletti (10 mg lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.
Aloitusannosta varten on saatavana valmisteita, joissa on sopivampi miira vaikuttavaa ainetta.

Diabetekseen liittyviit sairaudet
Tavanomainen annostus on joko puolikas tai yksi Lisinopril ratiopharm 20 mg -tabletti (10 tai 20 mg
lisinopriilia) kerran vuorokaudessa.

Munuaissairaudet
Ladkari voi méiarata sinulle pienemmin annoksen.

Miten Lisinopril ratiopharmia kiyte tiéin
Tabletit niellidn vesilasillisen kera. Pyri ottamaan tabletit samaan aikaan joka paiva. Lisinopril
ratiopharm voidaan ottaa joko ennen ateriaa tai aterian jilkeen.

Ota Lisinopril ratiopharm -tabletteja niin pitkddn kuin ld4dkari on madrannyt, silli se on tarkoitettu
pitkdaikaishoidoksi. On térkedd, ettd otat Lisinopril ratiopharmia joka pdiva.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Ensimmainen Lisinopril ratiopharm -annos voi aiheuttaa voimakkaamman verenpaineen las kun
kuin pitkdaikainen hoito. Tamé voi ilmetd huimauksena tai heikotuksena, mutta makuulle kdyminen
voi auttaa. Jos oireet huolestuttavat, ota yhteys ldfdkériin mahdollisimman pian.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lisinopril ratiopharmin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kysy
neuvoa ladkariltd tai apteekista mahdollisimman pian.

Jos otat enemmiin Lisinopril ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Lilan suuri annos voi alentaa verenpainetta voimakkaasti, mikd voi
aiheuttaa heikotusta ja huimausta. Oireina voi my0s esiintyd hengenahdistusta, syddmen sykkeen
nopeutumista tai hidastumista, syddmentykytysti, ahdistuneisuutta tai yskaa.

Jos unohdat ottaa Lisinopril ratiopharmia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin melkein seuraavan annoksen
aika, jitd unohtunut annos ottamatta.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lisinopril ratiopharmin kéyton
Al4 lopeta tablettien ottamista, vaikka vointisi olisi hyvé, jollei 1ddkéri ole kehottanut sinua
lopettamaan hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista, lopeta Lisinopril ratiopharm -table ttie n ottaminen ja me ne
he ti ladkiriin.
- Vaikea allerginen reaktio (harvinainen, esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 1 000:ta), jonka
oireita ovat seuraavien dkillinen imaantuminen:
e kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen. Tdmé saattaa aiheuttaa
nielemisvaikeuksia.



e kisien, jalkaterien ja nilkkojen voimakas tai dkillinen turpoaminen.
e hengitysvaikeudet.
e ihon voimakas kutina (rakkuloita ihossa).

- Vakava ihoreaktio, johon littyy odottamatonta dkillistd kutinaa tai kirvelyd, punoitusta tai ihon
hilseilyd (hyvin harvinainen, saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10 000:ta).

- Infektio, jonka oireita ovat kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai kuume ja
paikalliset infektio-oireet, kuten kurkku-, nielu- tai suukipu tai virtsaamisongelmat (hyvin
harvinainen, saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10 000:sta).

Lisinopril ratiopharm voi aiheuttaa veren valkosolujen méiaran vihenemistd ja heikentdd elimiston
vastustuskykya. Jos sinulla ilmenee tulehdussairaus, jonka oireita ovat esim. kuume ja yleisvoinnin
voimakas heikkeneminen tai kuume ja paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua
tai virtsavaivoja, ota heti yhteys lidkérin. Veren valkosolujen mahdollinen vidheneminen
(agranulosytoosi) voidaan tutkia verindytteestd. On tirkedd, ettd kerrot lddkarille kdyttavasi Lisinopril
ratiopharmia.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Yleiset Paansidrky.
(saattaa esiintyd Huimaus tai heikotus etenkin nopeasti seisomaan noustessa.
korkeintaan 1 potilaalla | Ripuli.
10:std) Kuiva ja pitkdkestoinen yska.
Oksentelu.

Heikentynyt munuaisten toiminta.

Melko harvinais et Mielialan muutokset.
(saattaa esiintya Niko- ja/tai kuuloharhat.
korkeintaan 1 potilaalla | Sydéninfarkti tai aivohalvaus.
100:sta) Sydamentykytys.

Sormien tai varpaiden ihon varinmuutokset (valkoisuus tai sinerrys ja sen
jalkeen punoitus) ja/tai tunnottomuus tai pistely (Raynaudin tauti).
Huimaus.

Makuaistin muutokset.

Uneliaisuus tai nukahtamisvaikeudet, poikkeavat unet.

Syddninfarkti tai aivohalvaus, johtuen mahdollisesti liallisesta
verenpaineen laskusta (hypotensiosta) hyvin riskialttiilla potilailla.
Tietoisuus syddmen rytmista.

Syddmen tihedlyontisyys.

Nuha.

Pahoinvointi.

Vatsakipu tai ruuansulatusvaivat.

Thottuma.

Kutina.

Impotenssi.

Visymys tai heikotus (voimattomuus).

Fyysinen voimattomuus.

Veren urean, seerumin kreatiniinin tai maksaentsyymien lisdédntyminen.
Veren liian suuri kaliumpitoisuus (hyperkalemia).

Sepelvaltimotautia, aortan, munuaisvaltimon tai sydinlippien (mitraalilipin) ahtaumaa eli stenoosia
tai syddnlihaksen paksuuntumaa (hypertrofinen kardiomyopatia) sairastavilla potilailla saattaa esiintya
liiallis ta vere npaineen laskua.

Harvinaiset Veren punasolujen happea kuljettavien rakenteiden (hemoglobiinin)
madridn vaheneminen veressi seké punasolujen suhteellisen osuuden
(hematokriitin) viheneminen veren koko tilavuudesta.
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(saattaa esiintyd Antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen oireyhtymé
korkeintaan 1 potilaalla | (SIADH)

1 000:sta) Sekavuus.

Hajuaistin muutokset.

Suun kuivuminen.

Angioedeema eli yliherkkyysreaktio, joka aiheuttaa késien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun &killistd turvotusta seka
nielemis- ja hengitysvaikeuksia.

Hiustenlihto.

Psoriaasi.

Uremia (normaalisti virtsaan erittyvien kuona-aineiden jidminen
verenkiertoon).

Akillinen munuaisten vajaatoiminta.

Rintojen suureneminen miehilla.

Seerumin bilirubiinin (sappinesteen keltaoranssin viriaineen)
lisddntyminen.

Veren lian pieni natriumpitoisuus (hyponatremia).

Hyvin harvinaiset Luuytimen tuotannon heikkeneminen, veren punasolujen puutos,
(saattaa esiintyd verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), veren valkosolujen
korkeintaan 1 potilaalla | niukkuus (neutropenia, leukosytopenia), veren granulosyyttien puutos
10 000:sta) (agranulosytoosi), mitkd heikentdvét elimiston vastustuskykyé;

imusolmuketauti; autoimmuunisairaus (jossa elimiston
immuunijarjestelmi hyokkaa elimistod vastaan).

Liian matala verensokeripitoisuus.

Nenén sivuontelotulehdus.

Hengityksen vinkuminen.

Keuhkotulehdus.

Allerginen reaktio ohutsuolessa (suoliston angioedeema).

Thon ja/tai silmédnvalkuaisten keltaisuus.

Maksa- tai haimatulehdus.

Vaikeat iho-oireet (mm. punoitus, rakkulat ja thon kuoriutuminen),
ithonalaisten imusolmukkeiden ohimenevi suurentuminen.
Hikoilu.

Virtsanerityksen vaheneminen (oliguria) tai loppuminen (anuria).

Tunte maton Vakavat allergiset (anafylaktiset) reaktiot.
(koska saatavissa oleva | Masennusoireet.
tieto eiriitd arviointin) | PyGrtyminen.

Potilailla on ilmoitettu esiintyneen oireistoa, johon voi hittyd kaikkia tai joitakin seuraavista: kuume,
verisuonitulehdus, lihaskipu, yhden tai useamman nivelen tulehdus (nivelkipu/nive ltulehdus),
tumavasta-aineet, laskon suureneminen, eosinofilia ja leukosytoosi, ihottuma, valoherkkyys tai muu
itho-oire.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Klinisissd tutkimuksissa saatujen turvallisuustietojen mukaan lapsipotilaat, joilla on korkea
verenpaine, sietdvit yleensa lisinopriilid hyvin ja turvallisuusprofiili 6-16-vuotiailla lapsilla on
verrattavissa aikuisilla havaittuun.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Lisinopril ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titi likettd Fipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivaméirian (Kayt. vim./ Exp.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd péivai.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Lisinopril ratiopharm sis:ltia
Vaikuttava aine on lisinopriilidihydraatti.

Lisinopril ratiopharm 10 mg
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg lisinopriilia (dihydraattina).
Lisinopril ratiopharm 20 mg
Yksi tabletti sisdltdd 20 mg lisinopriilia (dihydraattina).

Muut aineet ovat:

Lisinopril ratiopharm 10 mg / Lisinopril ratiopharm 20 mg

Mannitoli, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, esigelatinoitu maissitdrkkelys, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, rauta(IlT)oksidi, rauta(ILI1I)oksidi, rauta(Ill)hydroksidi (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lisinopril ratiopharm 10 mg

Pyored, padllystaimiton, kaksoiskupera, puolitettava, hennon vaaleanpunainen tabletti, jossa on
jakouurre. Tabletissa ei ole merkintdja.

Lisinopril ratiopharm 20 mg
Pyored, padllystiméton, kaksoiskupera, puolitettava, vaaleanpunainen tabletti, jossa on jakouurre.
Tabletissa ei ole merkintdja.

Lisinopril ratiopharm -tabletteja on saatavana kahta eri vahvuutta: 10 mg ja 20 mg.

Lisinopril ratiopharm 10 mg

Pakkauskoot ovat 1, 14, 28, 30, 30 x 1, 50, 98, 100, 100 x 1, 400 (10 x 40) tablettia (PVC/Al-
lapipainopakkaus) ja 100, 250 tablettia (tablettipurkki).

Lisinopril ratiopharm 20 mg

Pakkauskoot ovat 1, 14, 28, 30, 30 x 1, 50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1, 400 (10 x 40), 500 tablettia
(PVC/Al-lipipainopakkaus) ja 100, 250 tablettia (tablettipurkki).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmis taja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tasti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
Teva Finland Oy
PL 67
02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 9.8.2021.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Lisinopril ratiopharm 10 mg och 20 mg
tabletter
lisinopril (som dihydrat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 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 ratiopharm ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril ratiopharm
Hur du tar Lisinopril ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Lisinopril ratiopharm éir och vad det anviinds for

Lisinopril ratiopharm hor till en grupp likemedel som kallas ACE-himmare (himmare av enzymet
angiotensinkonvertas). Lisinopril ratiopharm verkar genom att vidga blodkérlen, vilket hjilper till att
séinka blodtrycket och underlittar for hjirtat att pumpa blod till alla delar av kroppen. Lakaren har
ordinerat Lisinopril ratiopharm av ett av foljande skal:

- du har for hégt blodtryck (hypertension)

- du har en symtomgivande hjérts vikt dir hjirtat inte pumpar blod runt i kroppen som det ska

- du har haft en hjirtattack (hjartinfarkt) som kan leda till att ditt hjérta forsvagas

- du har njurproblem i samband med diabetes och hogt blodtryck.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lisinopril ratiopharm

Ta inte Lisinopril ratiopharm
- om du ar allergisk mot lisinopril eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller andra ACE-hdmmare
- om du tidigare har haft en Gverkédnslighetsreaktion som orsakade svullnad av hiander, fotter
eller vrister, ansiktet, ldpparna, tungan och/eller halsen med svérigheter att svilja eller andas
(angioddem) efter att du har tagit en ACE-hammare
- om nagon i din familj har haft angioddem (bendgenheten kan vara érftlig) eller om du har haft
angioddem under nagon annan omstdndighet eller av nigon annan orsak
- om din graviditet har pagétt i mer 4n 3 ménader (dven tidigare under graviditeten ar det bra
attundvika Lisinopril ratiopharm, se avsnitt Graviditet)
- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehéller aliskiren
- omdu har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att behandla en
sorts langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Tala med din likare om du &r osdker pd om du ska borja ta Lisinopril ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du tar Lisinopril ratiopharm
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om du dr uttorkad pa grund av diuretikabehandling (vatskedrivande tabletter), dialys, saltfattig
diet eller till foljd av kraftiga och langvariga krikningar eller diarré. Det &r mer sannolikt att du
drabbas av ett kraftigt blodtrycksfall (hypotoni) nér du bdrjar ta tabletterna och du kan kénna dig
svimfardig eller yr.
om du har fortjockad hjartmuskel eller en fortringning i hjértklaffarna (mitral- eller
aortaklaffarna) eller i aorta
om du har lagt blodtryck. Det kan upplevas som yrsel eller svindel, framfor allt nér du star upp.
om du tar kaliumtillskott eller saltersittningar innehallande kalium
om du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

e en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner - till exempel

valsartan, telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

e aliskiren
Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Lisinopril ratiopharm”.
om du har njurproblem eller fortrangningar iblodkérlen till njurarna
om du behdver hemodialysbehandling
om du har leverproblem
om du har diabetes
om du har en kollagen kérlsjukdom sé& som sklerodermi eller SLE (lupus)
om du behdver genomgé en operation och kommer att fa narkos eller ryggmérgsbedovning ska du
informera ldkaren, tandldkaren eller vardpersonalen om att du anvinder Lisinopril ratiopharm.
om du behdver genomga en blodseparation (aferes) eller en hyposensibilisering for en allergi
(t.ex. mot bi- eller getingstick) vill likaren eventuellt att du avbryter Lisinopril ratiopharm -
behandlingen for att forebygga en eventuell allergisk reaktion
om du tar littummedicin for behandling av mani eller depression
om du dr morkhyad, eftersom Lisinopril ratiopharm kan ha samre effekt. Du kan ocksa ha storre
risk for att fi angioddem som biverkan (en allvarlig allergisk reaktion).
om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom risken for angioddem kan dka:

e racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré

e likemedel som anvénds for att forhindra avstétning av transplanterade organ och mot

cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

e vildagliptin, ettlikemedel som anvénds for att behandla diabetes
Du maste tala om for likare om du tror att du &r (eller kan téinkas bli) gravid. Tala om detta for
lakaren, eftersom inte rekommenderas under tidig graviditet och detta likemedel fér inte
anvéindas da en graviditet pagatt i mer d4n 3 manaders tid, eftersom det kan vara till allvarlig skada
for fostret 1 detta skede (se avsnitt ”Graviditet™).

Om du far langvarig torrhosta nir du borjat behandling med Lisinopril ratiopharm kontakta din likare.

Nér du tar Lisinopril ratiopharm
Tala med din likare genast om du far ndgot av foljande symtom:

yrsel efter forsta dosen. Enstaka personer reagerar med yrsel, svaghetskinslor, svimningskénslor
och illaméende pa forsta dosen eller ndr dosen hojs.

plotslig svullnad av lappar och ansikte, hals, eventuellt d&ven hdnder och fotter, svarigheter att
svilja, ndsselfeber och svarigheter att andas, pipande andning eller heshet. Detta tillstand kallas
angioddem och kan intréffa nir som helst under behandlingen. ACE-hdmmare kan orsaka en
hogre grad av angioddem hos svarta patienter &n hos icke svarta patienter

feber, ont i halsen eller munsar (dessa kan vara symtom pé infektion pa grund av sénkt antal vita
blodkroppar)

gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot) som kan vara symtom pa leversjukdom.

I borjan av behandlingen och/eller under perioden for dosjustering kan titare medicinska kontroller
behodvas. Hoppa inte Gver dessa besok dven om du mér bra. Likaren avgor hur ofta kontroller behdvs.

Barn och ungdomar
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Ge inte Lisinopril ratiopharm till barn under 6 ar eller till barn med allvarligt ne ds att njurfunktion.
Det finns endast begriansad information om sékerheten och effekten av Lisinopril ratiopharm hos barn
under 6 &r med hogt blodtryck, men ingen information om andra indikationer.

Andra likemedel och Lisinopril ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Dessa inkluderar vixtbaserade likemedel, produkter fran hidlsokostaffarer eller tillskott du
har kopt sjilv. Detta giller 4ven mediciner som har tagits for en tid sedan. En del mediciner kan
paverka effekterna av andra mediciner.

Tala om for din likare om du tar nigon av foljande mediciner:

- Diuretika (vitskedrivande tabletter, inklusive séddana som ar kaliumsparande)

- Blodtryckssinkande likemedel (andra mediciner mot hogt blodtryck)

- En angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Lisinopril ratiopharm” och ”Varningar och forsiktighet”)

- Betablockerare som atenolol eller propranolol

- Glyceryltrinitrat och andra nitrater (for sjukdom 1 hjértats kranskérl, angina pectoris)

- Acetylsalicylsyra (aspirin i hdga doser, mer dn 3 g/dag) eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska like medel (NSAID), s som indome tacin (medicin for behandling av
ledinflammation eller muskelsmértor)

- Litium (fér manodepressiv sjukdom)

- Antipsykotiska medel, tricykliska antide pressiva me del (mediciner fér mentala sjukdomar)
eller barbiturater

- Kaliumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum),
och andra likemedel som kan 6ka méngden kalium 1 ditt blod (t.ex. trimetoprim och
kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier;
ciklos porin, ett immundédmpande likemedel som forhindrar avstétning av transplanterade
organ; och heparin, ett likemedel som anvinds for att fértunna blodet for att férhindra
blodproppar)

- Perorala antidiabe tika (blodsockersdnkande tabletter) eller insulin (medicin for behandling av
diabetes)

- Sympatomime tis ka me del (mediciner som stimulerar centrala nervsystemet), sd som efedrin,
pseudoefedrin och salbutamol, som dven kan finnas i en del slemhinneavsvillande medel,
host-/férkylningsmediciner och astmamediciner

- Immunsuppressiva medel (mediciner som dimpar kroppens immunsvar), allopurinol (for
gikt) eller prokainamid (for rytmstorningar)

- Guld

Foljande likemedel kan oka risken for angioddem (tecken pa angioddem inkluderar svullnad i ansikte,

lappar, tunga och/eller svalget samt svérigheter att svélja eller att andas):

- Likemedel som hindrar bildande av blodproppar (vivnadsplasminogenaktivatorer), som
vanligtvis ges pé sjukhus.

- Likemedel som oftast anvinds for att forhindra avstétning av transplanterade organ
(sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR-
hdmmare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

- Vildagliptin, ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes (se avsnitt ’Varningar och
forsiktighet™).

- Racekadotril, ett likemedel som anvidnds for att behandla diarré (se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”).

- Sakubitril/valsartan, ett ikemedel som anvinds for att behandla en sorts langvarig (kronisk)
hjartsvikt (se avsnitt ”Ta inte Lisinopril ratiopharm™).

Lisinopril ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Ta inte kaliuminnehallande kosttillskott eller salterséttningar under behandling med Lisinopril
ratiopharm. Kaliumnivén i blodet kan stiga for hogt.

Anvénd inte for mycket salt (natriumklorid) da salt kan hoja blodtrycket och minska effekten av
Lisinopril ratiopharm.
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Alkohol kan forstarka effekten av Lisinopril ratiopharm.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet

Du maéste tala om for likare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Vanligtvis foreslar din ldkare att
du ska sluta ta Lisinopril ratiopharm redan innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar gravid.
Dessutom kommer han/hon att rekommendera nagot annat likemedel till dig. Anvidndning av
Lisinopril ratiopharm rekommenderas inte i borjan av graviditeten och det far inte anvéndas dé en
graviditet pagatt i mer dn 3 manader, eftersom det da kan vara till allvarlig skada for fostret.

Amning

Beriitta for din likare on du ammar eller tidnker borja amma. Lisinopril ratiopharm rekommenderas
inte vid amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sarskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa patienter kan kédnna yrsel eller trotthet nir de tar denna medicin. Detta kan paverka formagan att
kora bil och anvdnda maskiner. Du bor vara observant pa hur du sjilv reagerar innan du kor bil och
anvander maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lisinopril ratiopharm inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lisinopril ratiopharm

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

Dosering

Likaren informerar dig hur manga tabletter du ska ta varje dag. Doseringen 4r individuell och det ar
viktigt att du tar medicinen exakt enligt likarens ordination. Startdosen och langtidsdosen beror pa ditt
medicinska tillstdnd och pd om du tar ndgra andra mediciner. Radfrdga lakare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Rekommenderad dos ar:

Lisinopril ratiopharm 10 mg

Forhdjt blodtryck

Vanlig rekommenderad startdos &r 1 tablett Lisinopril ratiopharm 10 mg (10 mg lisinopril) en gang
dagligen. Vanlig langtidsdos ir 2 tabletter Lisinopril ratiopharm 10 mg (20 mg lisinopril) en gang
dagligen.

Barn (mellan 6 och 16 ar) med hogt blodtryck

Vanlig rekommenderad startdos for barn som véger mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg (for denna dos
finns det andra beredningsformer med ett mer lampligt innehall av aktiv substans) en gang per dag.
For barn som védger mer dn 50 kg dr vanlig rekommenderad startdos 5 mg (%2 Lisinopril ratiopharm 10
mg tablett) en gdng per dag. Likaren kan justera dosen individuellt upp till ett maximum pé 20 mg for
barn mellan 20 och 50 kg och upp till 40 mg f6r barn dver 50 kg.
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Lakaren kan ordinera en ligre startdos eller rekommendera lingre dosintervaller for barn med nedsatt
njurfunktion.

Symtomgivande hjirts vikt

Vanlig rekommenderad startdos dr 2,5 mg en gang dagligen. For denna dos finns det beredningsformer
med ett mer lampligt innehall av aktiv substans. Vanlig langtidsdos ar 'z till 3 Y% tabletter Lisinopril
ratiopharm 10 mg (5 till 35 mg lisinopril) en gang dagligen.

Efter en hjirtattack
Vanlig rekommenderad startdos &r > tablett Lisinopril ratiopharm 10 mg (5 mg lisinopril) dag 1 och
dag 2, sedan 1 tablett Lisinopril ratiopharm 10 mg (10 mg lisinopril) en gang dagligen.

Problemisamband med diabetes
Vanlig dos &r antingen 1 eller 2 tabletter Lisinopril ratiopharm 10 mg (10 mg eller 20 mg lisinopril) en
gang dagligen.

Njurproblem
Lakaren ordinerar eventuellt en ligre dos.

Lisinopril ratiopharm 20 mg

Forhojt blodtryck

Vanlig rekommenderad startdos &r > tablett Lisinopril ratiopharm 20 mg (10 mg lisinopril) en géng
dagligen. Vanlig langtidsdos r 1 tablett Lisinopril ratiopharm 20 mg (20 mg lisinopril) en gang
dagligen.

Barn (mellan 6 och 16 dr) med hogt blodtryck

Vanlig rekommenderad startdos for barn som viager mellan 20 och 50 kg ar 2,5 mg en gang per dag.
For barn som viager mer 4n 50 kg &r rekommenderad startdos 5 mg en géng per dag.

For dessa doser finns det beredningsformer med ett mer lampligt innehall av aktiv substans.
Lakaren kan justera dosen individuellt upp till ett maximum péa 20 mg for barn mellan 20 och 50 kg,
och upp till 40 mg for barn 6ver 50 kg.

Lékaren kan ordinera en ligre startdos eller rekommendera lingre dosintervaller for barn med nedsatt
njurfunktion.

Symtomgivande hjirtsvikt

Vanlig rekommenderad startdos &r 2,5 mg en gang dagligen. Vanlig langtidsdos dr 5 till 35 mg en
gang dagligen. For dessa doser finns det beredningsformer med ett mer limpligt innehdll av aktiv
substans.

Efter en hjirtattack

Vanlig rekommenderad startdos dr 5 mg dag 1 och dag 2, sedan % tablett Lisinopril ratiopharm 20 mg
(10 mg lisinopril) en gang dagligen. For startdosen finns det beredningsformer med ett mer lampligt
innehall av aktiv substans.

Problem i samband med diabetes
Vanlig dos &r antingen ' eller 1 tablett Lisinopril ratiopharm 20 mg (10 mg eller 20 mg lisinopril) en
gang dagligen.

Njurproblem
Likaren ordinerar eventuellt en ligre dos.

Hur du tar Lisinopril ratiopharm

Svilj tabletten med ett glas vatten. Forsok ta tabletterna ungefar samma tid varje dag. Det gor ingen
skilnad om du tar Lisinopril ratiopharm fore eller efter méaltid.

Ta tabletterna sa linge som din likare ordinerar, Lisinopril ratiopharm ska tas under lang tid. Det &r
viktigt att du tar Lisinopril ratiopharm varje dag.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.
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Kom ihag att forsta dosen Lisinopril ratiopharm kan ge en kraftigare blodtryckssankning 4n senare
i behandlingen. Du kan kénna detta som svindel eller allméin svaghetskéinsla och det kan hjilpa att
lagga sig ner. Om du dr bekymrad ska du tala med din léikare sa fort som mojligt.

Om du upplever att effekten av Lisinopril ratiopharm &r for stark eller for svag ska du tala med likare
eller apotekspersonal sé fort som mojligt.

Om du har tagit for stor méiingd av Lisinopril ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, s jukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. En 6verdos kan ge mycket lagt blodtryck vilket kan leda till svindel eller yrsel.
Symtomen kan dven inkludera andfdddhet, snabb eller langsam puls, hjartklappningar, angest eller
hosta.

Om du har glomt att ta Lisinopril ratiopharm

Om du glomt en dos, ta den sa fort du kommer thag. Om det snart dr dags for ndsta dos, hoppa
over den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lisinopril ratiopharm
Sluta inte attta dina tabletter om du mar bra, om inte din likare sagt till dig att gora det.

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 anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Lisinopril ratiopharm och upps ok genast liikarvard om foljande biverkningar intréffar:
- Alivarlig allergisk reaktion (séllsynt, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéindare) som kan
mnefatta snabbt upptrddande symtom sésom:
e Svullnad av ansikte, tunga eller svalg. Dessa kan ge svéljningssvarigheter.
e Kraftig eller plotslig svullnad avhidnder, fotter och anklar.
e Andningssvarigheter.
o Kraftig kldda (upphdjda blasor).
- Alivarlig hudinfektion med snabbt upptridande ovéntad klada eller sveda, rod eller avflagnande
hud (mycket sédllsynta, kan forekomma hos hogst 1 av 10 000 patienter).
- Infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allméntillstind eller feber med lokala
infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvér
(mycket séllsynta, kan férekomma hos hogst 1 av 10 000 patienter).

Lisinopril ratiopharm kan ge upphov till minskat antal vita blodkroppar och motstandskraften mot
infektioner kan minska. Om du fér en infektion med symtom som feber och allvarlig forsdmring av
ditt allméntillstand, eller feber med lokala infektionssymtom s& som ont i halsen/svalget/munnen eller
urinvdgsbesvir ska du genast uppsoka likare. Ett blodprov kommer att tas fér kontroll av eventuelit
minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos). Det ér viktigt att du informerar likaren om din
medicin.

Ovriga eventuella biverkningar

Vanliga Huvudvark
(kan forekomma hos Svindel eller allmén svaghetskinsla sarskilt ndr man snabbt reser sig upp.
hogst 1 av 10 Diarré.
patienter) Torr och ihallande hosta.
Krikningar.
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| Nedsatt njurfunktion.

Mindre vanliga
(kan forekomma hos
hogst 1 av 100
patienter)

Humorforandringar.

Syn- och/eller horselhallucinationer.

Hjértattack eller slaganfall.

Hjértklappningar.

Foréndringar 1 hudfargen (blek eller bldskiftande hud, vilket foljs av
hudrodnad) och/eller domningar eller stickningar i fingrar eller tar
(Raynauds sjukdom).

Yrsel

Smakforéndringar.

Somnighet eller svarigheter att somna, konstiga drommar.
Hjartattack eller slaganfall, mojligen sekundér till foljd av mycket
lagt blodtryck hos hogriskpatienter.

Medvetenhet om hjirtrytmen.

Snabb pulsfrekvens.

Rinnande nésa.

[Mamaende.

Magsmirtor eller matsméltningsbesvér.

Hudutslag.

Klada.

Impotens.

Trotthet eller svaghet (forlust av styrka).

Fysisk svaghet (forlust av styrka).

Forhojda vérden av blodurea, serumkreatinin eller leverenzymer.
Hoga kaliumnivaer (hyperkalemi).

En Kraftig blodtryckssinkning kan upplevas hos patienter med sjukdom 1 hjértats kranskérl eller hos
dem som har en fOrtringning i aorta (aortastenos), njurartiren (renal artdrstenos) eller hjartklaffarna
(mitralklaffstenos) eller hos patienter med fortjockad hjartmuskel (hypertrof kardiomyopati).

Séllsynta
(kan férekomma hos

Minskat antal réda blodkroppar som transporterar syre runt kroppen
(hemoglobin) och relativa méngder av roda blodkroppar i blodet

hogst 1 av 1 000 (hematokrit).
patienter) Abnorm sekretion av antidiuretiskt hormon
Forvirring.
Luktfordndring.
Muntorrhet.
Angioddem: verkénslighetsreaktion med plotslig svullnad av hénder,
fotter eller vrister, ansiktet, lipparna, tungan och/eller halsen med
svarigheter att svilja eller andas.
Héravfall
Psoriasis.
Uremi (ansamling av avfallsprodukter i blodet som normalt utséndras i
urinen).
Akut njursvikt.
Brostforstoring hos mén.
Forhgjda bilirubinviarden i serum (orange-gult pigment i gallan).
Laga natriumnivaer (hyponatremi).
Mycket séllsynta Svag benméirgsproduktion, brist pa roda blodkroppar, lagt antal

(kan forekomma hos
hogst 1 av 10 000
patienter)

blodplittar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (neutropeni,
leukopeni), brist pa vita blodkroppar (agranulocytos), vilkket gor infektion
mer sannolik, sjukdom i lymfkoértlarna, autoimmun sjukdom dér kroppen
angriper sig sjilv.
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For lag sockerniva i blodet.

Inflammerade bihalor.

Pipande andning.

Inflammation 1 lungorna.

Allergisk reaktion i tunntarmen (intestinalt angioddem).

Gul hud och/eller gula 6gonvitor (gulsot).

Inflammation ilevern eller bukspottskorteln.

Allvarliga hudsjukdomar (symtom med rodnad, blasbildning och
hudavlossning).

Tillféllig forstoring av subkutana tymfkortlar

Svettning,

Minskad urinutsondring (oliguri) eller ingen urinutséndring (anuri).

Ingen kénd frekvens | Allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion.
(kan inte berdknas fran | Depressionssymtom.
tillgingliga data) Svimning.

Ett symptomkomplex har rapporterats som kan besta av ett eller flera av foljande: feber, 6mma
inflammerade blodkérl (vaskulit), muskelsméirta, inflammation i en eller flera leder (artralgi/artrit),
positivt resultat for antinukledra antikroppar, forhdjd sénka, 6kning av antalet eosinofila vita
blodkroppar och 6kning av antalet vita blodkroppar, utslag, ljuskinslighet eller andra hudbesvir.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Sékerhetsdata fran kliniska studier tyder pé att lisinopril generellt tolereras bra av barn med hogt
blodtryck och att biverkningar hos barn i aldern 6-16 ar verkar vara liknande dem som ses hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Lisinopril ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangs datum som anges pa blisterforpackningen och kartongen (Utg.dat./ Exp.).
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ar lisinoprildihydrat.
Lisinopril ratiopharm 10 mg

18



En tablett innehaller 10 mg lisinopril (som dihydrat).
Lisinopril ratiopharm 20 mg
En tablett innehaller 20 mg lisinopril (som dihydrat).

Ovriga innehallsimnen &r:

Lisinopril ratiopharm 10 mg/20 mg

Mannitol, kalciumvétefosfatdihydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, jirn(Ill)oxid, jarn(IL,I)oxid, jarn(IIl)hydroxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lisinopril ratiopharm 10 mg
Runda, odragerade, bikonvexa, delbara, skarade, litt ljusroda tabletter utan préagling.

Lisinopril ratiopharm 20 mg
Runda, odragerade, bikonvexa, delbara, skarade, ljusroda tabletter utan prégling.

Lisinopril ratiopharm tabletter tillhandahélls i 2 styrkor: 10 mg och 20 mg.

Lisinopril ratiopharm 10 mg
Finns 1 blisterforpackningar av PVC-aluminium med 1, 14, 28, 30, 30x1, 50, 98, 100, 100x1, 400 (10 x
40) tabletter och i burkar med 100, 250 tabletter.

Lisinopril ratiopharm 20 mg
Finns i blisterforpackningar av PVC-aluminium med 1, 14, 28, 30, 30x1, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1,
400 (10 x 40), 500 tabletter och i burkar med 100, 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhallas hos den nationella re presentanten for
inne havaren av godkiinnandet for fors éljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 9.8.2021.
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