Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lisinopril Orion 5 mg tabletit
Lisinopril Orion 10 mg table tit
Lisinopril Orion 20 mg tabletit

lisinopriili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, silléi se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lisinopril Orion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lisinopril Orion -tabletteja
Miten Lisinopril Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lisinopril Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Lisinopril Orion on ja mihin siti kiyte tién

Lisinopril Orion sisdltdd lisinopriili-nimistd vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu ACE:n estijiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhméén.

Lisinopril Orion -tabletteja voidaan kéayttaa
- korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon
- sydidmen vajaatoiminnan hoitoon
- jos sinulla on dskettdin ollut sydénkohtaus (sydéninfarkti)
- aikuisidn (tyypin 2) diabeteksesta ja korkeasta verenpaineesta johtuvien munuaisten
toimintahéirididen hoitoon.

Lisinopril Orion vaikuttaa laajentamalla verisuonia. TAma saa verenpaineen laskemaan ja auttaa siten
sydintd pumppaamaan verta kaikkialle elimist66si.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lisinopril Orion -table tte ja

Ali ota Lisinopril Orion -tablette ja

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

- jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio ACE:n estéjilddkkeelle. Allergisesta reaktiosta
saattaa aiheutua késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista.
Siitd saattaa aiheutua myos nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeemaa).

- jos sukulaisellasi on joskus ollut vaikea allerginen reaktio (angioedeema) ACE:mn estijille tai jos
sinulla on ollut vaikea allerginen reaktio (angioedeema) eikd sen syyti tiedeta.



jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Lisinopril Orion -tablettien kidytt6d on syytd valttid myos
alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus.)

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

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia (neprilysiinin estéji) ja valsartaania sisaltivaa
yhdistelmdvalmistetta, joka on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen
vajaatoiminnan hoitoon kéytettiava lidke, silldi angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea
turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista suurempi, katso "Muut lddkevalmisteet ja
Lisinopril Orion".

Ali ota Lisinopril Orion -tabletteja, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiinny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos sinulle imaantuu pitkittyvad kuivaa yskééa Lisinopril Orion -hoidon aloittamisen jilkeen, kddnny
ladkarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lisinopril Orion -tabletteja:

jos sinulla on aortan (syddmen suuren padverisuonen) ahtautumista (stenoosi) tai syddimen
lappien (mitraalilippd) ahtautumista (stenoosi)

jos sinulla on munuaisvaltimon (munuaisiin johtavan verisuonen) ahtautumista (stenoosi)

jos sydinlihaksesi on paksuuntunut (kutsutaan hypertrofiseksi kardiomyopatiaksi)

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus

jos verenpaineesi on matala. Sinulla saattaa tdlloin esiintyd huimausta tai pyorrytysta, etenkin
seisomaan noustessasi.

jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on &dskettéin ollut ripuli tai oksentelua

jos lddkari on kehottanut sinua rajoittamaan suolan saantia ruokavaliosta

jos sinulla on korkeat kolesteroliarvot ja saat LDL-afereesiksi kutsuttua hoitoa

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Lisinopril Orion
-valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen
kuukauden jilkeen kdytettyné se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).
jos olet mustaihoinen, Lisinopril Orion -tablettien teho saattaa olla heikompi. Sinulla saattaa myos
esiintyd herkemmin haittavaikutuksena angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio).

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:

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

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérin sddnnollisesti.
Katso myds kohdassa "Ali ota Lisinopril Orion -tabletteja" olevat tiedot.

Jos kiytit kdytét jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (thonalaisen kudoksen nopea
turpoaminen esim. kurkussa) riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kéytettidva ladke

elinsiirteen hyljintireaktioiden estdmiseen ja syovén hoitoon kéytettivid ladkkeitd
(temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia ja muut lddkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estdjien
luokkaan)

vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kéytettdva ladke.



Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta lddkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Lisinopril Orion -tablettien ottamista.

Allergioiden (esim. hyonteisten pistoille) hoito

Kerro lddkérille, jos parhaillaan saat tai sinulle suunnitellaan hoitoa, joka vihentééd esim. hyonteisten
pistoista ilmaantuvia allergisia oireita (siedédtyshoito). Jos otat Lisinopril Orion -tabletteja téllaisen hoidon
aikana, se saattaa aiheuttaa sinulle allergisen reaktion.

Leikkaukset

Jos olet menossa leikkaukseen (hammasleikkaus mukaan lukien), kerro lddkéarille tai hammasliadkérille,
ettd kéytit Lisinopril Orion -tabletteja. Verenpaineesi voi laskea voimakkaasti, jos sinulle annetaan
tiettyjd paikallispuudutteita tai yleisanestesiassa kdytettidvid aineita, kun kéytét Lisinopril Orion -
tabletteja.

Muut lidsikevalmisteet ja Lisinopril Orion

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita la4dkari ei ole mddrannyt. Lisinopril Orion -
tabletit saattavat vaikuttaa muiden lidkkeiden vaikutukseen tai muut lidkkeet saattavat vaikuttaa
Lisinopril Orion -tablettien vaikutukseen.

Téllaisia lddkkeitd ovat mm.:

- muut verenpainelddkkeet, kuten beetasalpaajat atenololi tai propranololi

- nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja)

- nitraatit (syddnvaivoihin)

- kipulddkkeet ja kuumetta alentavat lidkkeet, kuten indometasiini ja ibuprofeeni

- asetyylisalisyylihappo, jos kdytét sitd enemméin kuin 3 grammaa paivittdin

- masennuslidkkeet ja psyykkisten sairauksien hoitoon kdytettavit ladkkeet, kuten litium

- kaliumlisdt (mukaan lukien suolankorvikkeet), kaliumia sdéstivit diureetit ja muut lddkkeet, jotka
voivat suurentaa veressd olevan kaliumin médérdé (esim. trimetopriimi ja kotrimoksatsoli
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiini elinsiirteiden hyljintéreaktioiden estoon
ja hepariini, joka on verenohennusliéke veritulppien estoon)

- msuliini tai suun kautta otettavat diabeteslidkkeet

- astmalddkkeet

- nenén tai sivuonteloiden tukkoisuutta vihentévit ladkkeet tai flunssalddkkeet (myods
itsehoitolddkkeet)

- elimiston immuunivastetta heikentévét lddkkeet (immunosuppressiiviset ladkevalmisteet)

- kihtilidke (allopurinoli)

- syddmen rytmihéiridladkkeet (esim. prokainiamidi)

- kultaa sisaltavit ladkkeet (natriumaurotiomalaatti), joita voidaan antaa pistoksina ja kdytetdén
reuman hoitoon

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettivit lidkkeet, jotka kuuluvat neprilysiinin estéjien
luokkaan (esim. sakubitriili). Ald kiiytd Lisinopril Orion-valmistetta neprilysiinin estéjien kanssa.
Jos olet kéyttanyt neprilysiinin estijdé, odota 36 tuntia neprilysiinin estdjin viimeisen annoksen
ottamisen jilkeen ennen kuin aloitat Lisinopril Orion-valmisteen kdyton. Jos lopetat Lisinopril
Orion-valmisteen kayton, odota 36 tuntia Lisinopril Orion-valmisteen vimeisen annoksen
Orion-tabletteja”.

Seuraavat ladkkeet voivat lisitd angioedeeman riskid (angioedeeman oireita ovat kasvojen, huulten,

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

- ladkkeet, jotka estidvit verihyytymien muodostumista (kudosplasminogeeniaktivaattori), joita
annetaan yleensé sairaalassa.



- ladkkeitd, joita useimmiten kdytetdén siirrettyjen elinten hylkimisen estdmiseksi (sirolimuusi,
everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ladkkeet, jotka kuuluvat mTOR:n estéjien luokkaan).
Katso kohta ”Varoitukset ja varotoimet™.

- rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kiytettiva lddke

- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kiytettiva lddke

Laskarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin jos otat
angiotensiini I1 -reseptorin salpaajaa tai aliskireenii (katso tietoja myds kohdista " Ali ota Lisinopril
Orion -tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasiraskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Lisinopril Orion -valmisteen kidyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdméaén toista ladkettd Lisinopril Orion -valmisteen sijasta. Lisinopril Orion
-valmistetta ei suositella kiytettaviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttdd raskauden kolmen
ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetdan
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkérille, jos imetdt tai aiot aloittaa imettamisen. Lisinopril Orion -valmisteen kdyttod ei suositella
imettéville dideille ja 1adkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joillakin potilailla saattaa esiintyd huimausta tai visymysti timén lidkkeen kdyton aikana. Jos sinulla
esiintyy téllaista, 414 aja dlika kaytd mitdén koneita.

Sinun on seurattava, miten lidke vaikuttaa sinuun ennen kuin ryhdyt téllaisiin toimiin.

3. Miten Lisinopril Orion -tablette ja ote taan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on middrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kun olet aloittanut Lisinopril Orion -hoidon, ldékéri saattaa ottaa sinulta verikokeita. Tamén jilkeen
ladkari saattaa muuttaa annostasi, jotta saat juuri sinulle sopivan miaran ladketta.

Miten tita ladketti otetaan

- Niele tabletti ja juo sen kanssa vahintddn puoli lasillista vettd.

- Pyri ottamaan tabletti joka pdivd samaan aikaan péivésti. Silld ei ole merkitysté, otatko Lisinopril
Orion -tabletin ruokailun yhteydessé vai tyhjidn mahaan.

- Ota Lisinopril Orion -tabletteja niin pitkdan kuin lA4kari on maédrinnyt, silld se on tarkoitettu
pitkdaikaishoidoksi. On tidrkedd, ettd otat Lismopril Orion -tabletteja joka péiva.

Ensimmaiisen annoksen ottaminen

- Ensimméinen Lisinopril Orion -annos tai ensimmédinen suurennettu annos saattaa alentaa
verenpainetta enemmén kuin mydhemmin otetut annokset.

- Tésti saattaa aiheutua huimauksen tai pyorrytyksen tunnetta. Jos téllaista ilmaantuu, makuulle
kidyminen saattaa auttaa. Jos olet huolestunut, ota mahdollisimman pian yhteytta ladkariin.

Suositeltu annostus aikuiselle



Annoksesi riippuu sairaudestasi ja muista samanaikaisesti kdyttdmistési ladkkeistd. Ladkari kertoo
péivittiin otettavien tablettien maddrén. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Korkea verenpaine
- Suositeltu aloitusannos on 10 mg kerran pdivéssa.
- Suositeltu pitkdaikaishoitoannos on 20 mg kerran padivéssa.

Syddmen vajaatoiminta
- Suositeltu aloitusannos on 2,5 mg kerran péivissa.
- Suositeltu pitkdaikaishoitoannos on 5—35 mg kerran paivéssa.

Syddnkohtauksen jdlkeen
- Suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran péivissd kahden ensimméisen péivén ajan.
- Suositeltu pitkdaikaishoitoannos on 10 mg kerran paivéssa.

Aikuisidin diabeteksesta ja korkeasta verenpaineesta aiheutuvat munuaisongelmat
- Suositeltu annos on 10—20 mg kerran paivassa.

madritd sinulle tavanomaista pienemmain annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille (6—16-vuotiaat), joilla on korkea verenpaine

- Lisinopril Orion -tabletteja ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille eiké lapsille, joilla on vaikea
munuaissairaus.

- Ladkari médrittelee lapsellesi sopivan annoksen. Annos midraytyy lapsen painon perusteella.

- Jos lapsi painaa 20—50 kg, suositeltu aloitusannos on 2,5 mg kerran pdivéssa.

- Jos lapsi painaa yli 50 kg, suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran paivéssa.

Jos otat enemmiin Lisinopril Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lddkettd likaa, matala verenpaine saattaa aiheuttaa visymysta tai huimausta. Sinulla
saattaa esiintyd my0s syddmentykytysta.

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

Jos unohdat ottaa Lisinopril Orion -tablette ja

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos,
jitd unohtunut annos ottamatta.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lisinopril Orion -tablettien kiyton
Al4 lopeta tablettien ottamista, vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, ellei lddkéri niin kehota.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle imaantuu jokin seuraavista, lopeta Lisinopril Orion -tablettien ottaminen ja mene heti
ladkriin.



Vaikea allerginen reaktio (harvinainen, voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalld 1 000:sta), jonka oireita
ovat seuraavien dkillinen ilmaantuminen:

o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen. TAmé saattaa aiheuttaa

nielemisvaikeuksia.

o késien, jalkaterien ja nilkkojen voimakas tai dkillinen turpoaminen

o voimakas kutina ja nokkosihottuma (rakkuloita thossa)

o hengitysvaikeudet.
Vakava ihoreaktio, johon liittyy odottamatonta dkillistd kutinaa ja kirvelyd sekd ihon hilseilyd
(hyvin harvinainen, voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta).
Infektio, jonka oireita ovat kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai kuume ja paikalliset
infektio-oireet, kuten kurkku-, nielu- tai suukipu tai virtsaamisongelmat (hyvin harvinainen, voi
esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10 000:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

péaédnsirky

huimauksen tai pydrrytyksen tunne, etenkin nopeasti seisomaan noustaessa
ripuli

kuiva yski, joka ei havid

oksentelu

munuaisten toimintahéiriot (todetaan verikokeen avulla).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

mielialan muutokset

sormien tai varpaiden varinmuutos (vaaleansininen véri, joka muuttuu punaiseksi), sormien tai
varpaiden tunnottomuus tai kihelmdinti

makuaistin muutokset

vasymys

huimaus

univaikeudet

aivojen verisuonitukos (aivohalvaus)

syddmentykytys

nuha

pahoinvointi

mahakipu tai ruoansulatusvaivat

kutina, thon drsytys

impotenssi

heikotus

sepelvaltimotautia, aortan (syddmen suuren padverisuonen), munuaisvaltimon tai sydénlipan
ahtaumaa tai sydédnlihaksen paksuuntumista sairastavien potilaiden verenpaine voi laskea
voimakkaasti. TAma saattaa ilmetd huimauksena tai pyorrytyksend, etenkin nopeasti seisomaan
noustessa.

muutokset maksan ja munuaisten toimintaa osoittavissa verikokeissa

sydininfarkti

nako- ja/tai kuuloharhat.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

sekavuus
nokkosihottuma

suun kuivuminen
hiustenlahto
psoriaasi (ihosairaus)
hajuaistin muutokset



- rintojen kehittyminen miehille

- verenkuvan muutokset. Ladkéri saattaa ottaa ajoittain verikokeita tarkistaakseen, vaikuttavatko
Lisinopril Orion -tabletit vereesi. Oireita saattavat tilloin olla vasymys, kalpeus, kurkkukipu,
kuume, nivel- ja lihaskipu, nivelten tai rauhasten turpoaminen tai herkkyys auringonvalolle.

- veren pieni natriumpitoisuus (oireita voivat olla visymys, paénsérky, pahoinvointi, oksentelu)

- akillinen munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- nendn sivuonteloiden tulehdus

- hengityksen vinkuminen

- matalat verensokeriarvot (hypoglykemia), jonka oireita voivat olla nilén tai heikotuksen tunne,
hikoilu ja syddmentykytys

- keuhkotulehdus, johon littyy yskdd, hengdstyneisyyttd ja kuumetta

- ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus (ikterus)

- maksatulehdus, jonka oireita ovat ruokahaluttomuus, ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus ja
virtsan muuttuminen tummaksi

- haimatulehdus, jonka oireita ovat kohtalainen tai voimakas mahakipu

- vakava ihosairaus, jonka oireita ovat punoitus, rakkulat ja hilseily

- hikoilu

- virtsan midardn viheneminen ja virtsanerityksen loppuminen

- maksan vajaatoiminta

- kyhmyt iholla

- suolitulehdus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- vakavat allergiset (anafylaktiset) reaktiot
- masennusoireet

- pyOrtyminen.

Lapsilla esiintyvit haittavaikutukset vaikuttavat olevan samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lisinopril Orion -table ttien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titd lidkettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
jalkeen. Vimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

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

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Lisinopril Orion siséltai
Vaikuttava aine on lisinopriili (lisinopriilidihydraattina). Yksi tabletti sisaltda lisinopriilidinydraattia
vastaten 5 mg, 10 mg tai 20 mg lisinopriilia.

Muut aineet ovat: kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, mannitoli (E 421), esigelatinoitu tiarkkelys ja
magnesiumstearaatti. 5 mg:n tabletit siséltdvat punaista rautaoksidia (E 172). 10 mg:n ja 20 mg:n tabletit
sisaltdvat keltaista rautaoksidia (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, padllystiméttomia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu ”L” ja vastakkaiselle puolelle jakouurteen toiselle puolelle 5.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

10 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, paéllystimittomid tabletteja, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu ”L” ja vastakkaiselle puolelle 10”.

20 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, kapselinmuotoisia, kaksoiskuperia, paéllystamattomia tabletteja,
joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”L” ja vastakkaiselle puolelle 20,

Lisinopril Orion -tabletit on pakattu 28, 30, 50, 56, 98 ja 100 tabletin lipipainopakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2023



Bipacksedel: information till anvindaren

Lisinopril Orion 5 mg tabletter
Lisinopril Orion 10 mg tabletter
Lisinopril Orion 20 mg tabletter

lisinopril

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta lidkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lisinopril Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Lisinopril Orion
Hur du tar Lisinopril Orion

Eventuella biverkningar

Hur Lisinopril Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Lisinopril Orion ir och vad det anviands for

Lisinopril Orion innehéller det verksamma dmnet lisinopril. Det tillhér en grupp av likemedel som kallas
ACE-hdmmare.

Lisinopril Orion kan anvédndas vid foljande tillstand:

- behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

- behandling av hjirtsvikt

- om du nyss har haft en hjirtattack (hjartinfarkt)

- behandling vid begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hogt blodtryck.

Lisinopril Orion verkar genom att vidga blodkérlen. Det hjilper till att sdnka blodtrycket och underlittar
for hjartat att pumpa blod till alla delar av kroppen.

2. Vad du behover veta innan du tar Lisinopril Orion

Ta inte Lisinopril Orion

- om du ar allergisk mot lisinopril eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot ACE-hdmmare. Den allergiska reaktionen har
gett svullnad av hidnder, fotter, anklar eller ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, med
svarigheter att svélja eller andas (angioddem).

- nagon i din familj har haft en allvarlig allergisk reaktion (angioddem) mot ACE-hdmmare eller
du har haft allvarliga allergiska reaktion (angioddem) utan kénd orsak.



- Gravida kvinnor ska inte anvénda Lisinopril Orion under de 6 sista manaderna av graviditeten
(dven tidigare under graviditeten dr det bra att undvika Lisinopril Orion, se Graviditet och
amning).

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

- om du har tagit eller tar sakubitril (neprilysinhimmare)/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 omrédde som t.ex. strupen), se "Andra likemedel
och Lisinopril Orion".

Ta mte Lisinopril Orion om nagot av det ovanstdende géller for dig. Om du &r osdker, kontakta likare
eller apotekspersonal.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Lisinopril Orion om du:

- har fortringning (stenos) pé aorta (stora kroppspulsadern) eller fortrangning (stenos) pa
hjartklaft (mitralisklaff)

- har fortrdngning (stenos) pa njurartir (blodkdrl som leder till njurarna)

- har fortjockad hjartmuskel (hypertrof kardiomyopati)

- har blodkérlssjukdom (kollagen kérlsjukdom)

- har lagt blodtryck. Det kan upplevas som yrsel eller svindel, framfor allt nér du star upp.

- har nedsatt njurfunktion eller om du dialysbehandlas

- har leversjukdom

- har diabetes

- haft kraftiga diarréer eller krikningar nyligen

- har ordinerats en saltfattig kost

- har hoga kolesterolhalter som behandlas med sa kallad LDL aferes

- tror att du &dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare. Lisinopril Orion
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvéndas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

- ar morkhyad, eftersom Lisinopril Orion kan ha sdmre effekt. Du kan ocksa ha stérre risk for
att f4 angioddem som biverkan (en allvarlig allergisk reaktion).

- tar nigot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel

valsartan, telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.
Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Lisinopril Orion”.

Risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad under huden i omradden sdsom svalget) kan 6ka
om du tar ndgot av foljande likemedel:
- racekadotril, ett likemedel som anvinds for att behandla diarré
- likemedel som anvinds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ och mot cancer
(temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel som tillhor gruppen mTOR-hdmmare)
- vildagliptin, ett likemedel som anvinds for att behandla diabetes.

Om du ar osdker pd om niagot som sagts ovan giller dig, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan du
tar Lisinopril Orion.

Behandling av allergier, till exempel mot insektsstick
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Tala om for din likare om du genomgar eller ska genomgé behandling for att minska allergi mot till
exempel insektsstick, (hyposensibiliserings-behandling). Om du tar Lisinopril Orion under den
behandlingen kan du fa en allvarlig allergisk reaktion.

Operationer

Om du ska opereras (géller d&ven vid tandoperationer) tala om for din likare eller tandldkare att du tar
Lisinopril Orion. Det kan finnas risk for kraftigt blodtrycksfall om du far viss typ av narkos eller
beddvning samtidigt som du tar Lisinopril Orion.

Andra likemedel och Lisinopril Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana. Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Lisinopril Orion, till exempel:

- andra likemedel mot hogt blodtryck (blodtryckssdnkande likemedel) till exempel betablockerare
som atenolol eller propranolol

- vattendrivande likemedel (diuretika)

- lakemedel mot kdrlkramp (nitrater)

- smartstillande och febernedséttande likemedel, sésom indometacin och ibuprofen

- acetylsalicylsyra om du tar mer &n 3 gram per dag

- lakemedel mot depression och mot vissa psykiska sjukdomar, till exempel litium

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

- insulin och andra likemedel mot diabetes som du tar genom munnen

- lakemedel mot astma

- likemedel mot téppta bihdlor och néstidppa samt forkylningsmedel (inklusive receptfria sadana)

- lakemedel som hammar kroppens immunférsvar (immunosuppressiva likemedel)

- lakemedel mot gikt (allopurinol)

- lakemedel mot storningar i hjirtats rytm (till exempel prokainamid)

- njektioner med guld (natriumaurotiomalat) som anvénds mot reumatism

- lakemedel som anvinds for att behandla hjartsvikt som tillhor gruppen neprilysinhdammare (t.ex.
sakubitril). Ta inte Lisinopril Orion tillsammans med neprilysinhdmmare. Om du har tagit en
neprilysinhimmare ska du vénta i 36 timmar efter den sista dosen neprilysinhimmare innan du
borjar ta Lisinopril Orion. Om du slutar ta Lisinopril Orion ska du vinta i 36 timmar efter den
sista dosen Lisinopril Orion innan du bérjar ta en neprilysinhdmmare. Se avsnitt ”Ta inte
Lisinopril Orion”.

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

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

- lakemedel som hindrar bildande av blodproppar (vdvnadsplasminogenaktivatorer), som vanligtvis
ges pa sjukhus

- lakemedel som oftast anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ
(temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR -hdmmare).
Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”

- racekadotril som anvinds for att behandla diarré.

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

Din likare kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:

Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Lisinopril Orion” och ”Varningar och forsiktighet™)
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Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du dr gravid eller kan bli gravid, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din likare att du
ska sluta ta Lisinopril Orion fore graviditet eller sa snart du vet att du &r gravid och i stillet
rekommendera ett annat likemedel till dig. Lisinopril Orion bdr inte anvidndas i borjan av graviditeten
och ska inte anviindas under de 6 sista ménaderna av graviditeten eftersom det di kan orsaka
fosterskador.

Amning

Beritta for din ldkare om du ammar eller tinker borja att amma. Lisinopril Orion rekommenderas inte
vid amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om
ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Vissa patienter kan kénna yrsel eller trotthet nir de tar Lisinopril Orion. Detta kan paverka formagan
att kora bil och anvédnda maskiner.

Du bor vara observant pa hur du sjilv reagerar innan du kor bil och anvéinder maskiner.

3.  Hur du tar Lisinopril Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Nir du har paborjat behandling med Lisinopril Orion kan din likare behova ta blodprover. Med ledning
av resultaten kan din likare behdva justera dosen s& den passar for dig.

Hur du tar din medicin

- Tabletten bor tas med minst ett halvt glas vatten.

- Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om Lisinopril Orion tas
med eller utan mat.

- Ta tabletterna s linge som din lakare ordinerar, Lisinopril Orion ska tas under lang tid. Det &r
viktigt att du tar Lisinopril Orion varje dag.

Forsta dosen

- Den forsta dosen Lisinopril Orion eller forsta dosen efter dosokning kan du fa ett storre
blodtrycksfall 4n vad behandlingen ger i fortsittningen.

- Dukan uppleva detta som yrsel eller kéinna dig svimfardig och det kan hjéilpa att ligga ner. Om du
ar orolig, tala med din likare sa snart som mojligt.

Rekommenderad dos till vuxen

Den dos du behdver beror pa ditt sjukdomstillstind och om du tar andra likemedel samtidigt. Din likare
bestdmmer hur ménga tabletter du ska ta varje dag. Om du ar osdker kontakta Iikare eller
apotekspersonal.

Hogt blodtryck:
- rekommenderad startdos dr 10 mg en gang per dag.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling 4r 20 mg en gang per dag.

Hjdrtsvikt:

- rekommenderad startdos dr 2,5 mg en géng per dag.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling dr 5-35 mg en gang per dag.
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Efter en hjdrtinfarkt:
- rekommenderad startdos dr 5 mg en gang per dag under de tva forsta dagarna.
- rekommenderad dos vid fortsatt behandling 10 mg en gang per dag.

Begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hogt blodtryck :
- rekommenderad dos dr 10-20 mg en géng per dag.

Om du ér dldre, har férsdmrad njurfunktion eller tar vattendrivande medicin kan din ldkare skriva ut en
lagre dos 4n den vanliga.

Anvéndning for barn och ungdomar (mellan 6 och 16 ar) med hégt blodtryck

- Lisinopril Orion rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig njursjukdom.
- Lékaren berdknar dosen som ér rétt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt.

- Rekommenderad startdos for barn som viger mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg en gang per dag.
- Rekommenderad startdos for barn som viger mer dn 50 kg 4r 5 mg en gang per dag.

Om du har tagit for stor méngd av Lisinopril Orion

Om du har tagit for mycket av medicinen, kan du bli matt eller yr pa grund av lagt blodtryck. Du kan
ocksé fa hjartklappning. Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lisinopril Orion

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

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lisinopril Orion
Sluta inte ta tabletterna utan att forst radgéra med din likare, &ven om du mar bra.

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 behover inte fa
dem.

Sluta ta Lisinopril Orion och uppsok genast likarvard om foljande biverkningar intréffar:

—  Allvarlig allergisk reaktion (sdllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare) som kan
mnefatta snabbt upptrddande symtom s& som:
o svullnad av ansikte, tunga eller svalg. Dessa kan ge sviljningssvarigheter.
kraftig eller plotslig svullnad av hinder, fotter och anklar
kraftig kldda och ndsselutslag (upphojda blésor)
andningssvarigheter.

o O O

—  Alivarlig hudinfektion med snabbt upptradande ovintad kldda och sveda och avflagnande hud
(mycket séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
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— infektion med symtom som feber med kraftigt forsdmrat allméntillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvér
(mycket séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare).

Andra biverkningar
Vanhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

huvudvark

yrsel eller kédnsla av svimfardighet, framfor allt nir man reser sig upp hastigt
diarré

torrhosta som inte gar over

krakningar

nedsatt njurfunktion (syns iresultat av blodprov).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

fordndrat stimningslige

fargfordandringar av fingrar eller tar (blekbla efterfoljt av rodnad), domning eller stickningar i fingrar
eller tar

smakforandring

trétthet

yrsel

sOmnstorningar

blodpropp i hjérna (stroke)

hjartklappning

snuva

illaméende

magsmértor eller matsméltningsbesvar

klada, hudirritationer

impotens

svaghet

kraftigt blodtrycksfall kan intrdffa hos patienter med hjartsjukdom, fortringning av stora
kroppspulsadern, eller blodkérl som leder till njurar eller hjartklaffar eller hos patienter med
fortjockad hjartmuskel. Om detta intrédffar upplevs det som yrsel eller svindel, speciellt om man
reser sig snabbt.

fordndringar i blodprover som anger hur vél din lever och dina njurar fungerar

hjértattack

syn- och/eller horselhallucinationer.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

forvirring

nésselutslag

muntorrhet

héaravfall

psoriasis (hudbesvar)

luktférandring

utveckling av brost hos mian

fordndringar av blodbild. Din Iikare kan ta blodprover ibland for att se om Lisinopril Orion har
ndgon inverkan pa blodet. Sddana dndringar kan ge symtom som trotthet, blekhet, halsont, feber,
led- och muskelsmértor, svullna leder och kortlar, kinslighet for solljus.

laga blodnivaer av natrium (symtomen kan vara trotthet, huvudvirk, illamaende, krakningar)
plotslig njursvikt.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

bihdleinflammation
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- visande andning

- lagt blodsocker (hypoglykemi) med symtom som hungerkénslor, svaghet, svettning och
hjértklappning

- lunginflammation med hosta, andndd och feber

- gulsot

- inflammation av levern med symtom som aptitloshet gul hy och dgonvitor och mérkfargad urin

- inflammation av bukspottskorteln med symtom som mattlig till svar sméarta i magen

- allvarliga hudbesvir, rodnad med blasor och avflagad hud

- svettningar

- mindre méngd urin 4n vanligt eller ingen urin

- leversvikt

- bulnader p& huden

- tarminflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- symtom pa depression

- svimning.

Biverkningar hos barn verkar vara liknande dem som ses hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lisinopril Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
Den aktiva substansen ér lisinopril (som lisinoprildihydrat). Varje tablett innehaller lisinoprildihydrat
motsvarande 5 mg, 10 mg eller 20 mg lisinopril.

Ovriga innehallsimnen ir kalciumvitefosfat, majsstirkelse, mannitol (E 421), pregelatiniserad stirkelse,
och magnesiumstearat.

5 mg tabletter innehaller rod jairnoxid (E 172). 10 mg och 20 mg tabletter innehaller gul jarnoxid

(E 172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg tabletter &r rosa, runda, bikonvexa, odragerade, tabletter med ”L” pé ena sidan och ”5” pa andra
sidan bredvid brytskaran.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg tabletter ar ljusgula, runda, bikonvexa odragerade tabletter med ”L” pa ena sidan och ”10” pa
den andra sidan.

20 mg tabletter &r Lusgula, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med ”L” pa ena sidan och
20 pa den andra sidan.

Lisinopril Orion tabletter finns i blisterférpackning med 28, 30, 50, 56, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

02200 Esbo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Denna bipacksedel dndrades senast 20.2.2023
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