FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fosinopril Actavis

5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
fosinoprilnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal.Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fosinopril Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fosinopril Actavis
3. Hur du anvander Fosinopril Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fosinopril Actavis ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Fosinopril Actavis ar och vad det anvands for

Fosinopril Actavis tillhér lakemedelsgruppen ACE-hammare. Fosinopril Actavis sanker blodtrycket samt ger
en minskad arbetsbelastning pa hjartat vid hjartsvikt.

Fosinopril Actavis anvands vid behandling av:

- hogt blodtryck
= hjartsvikt (nar hjartat inte kan pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen)

Observera att lIakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering an angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa
lakemedelsférpackningen.

2.Vad du behover veta innan du anvander Fosinopril Actavis

Anvand inte Fosinopril Actavis

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:53



om du ar allergisk mot fosinopril, mot andra ACE-hdmmare eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du tidigare haft angioddem (svullnad av ben, armar, ansikte, slemhinnor, tunga) i samband med
behandling med ACE-hdmmare, eller om du eller ndgon i din familj har upplevt sddana besvar av
nagon annan orsak

gravida kvinnor ska inte anvanda Fosinopril Actavis under de 6 sista manaderna av graviditeten.
(Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Fosinopril Actavis, se Graviditet och amning.)
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande lakemedel
som innehaller aliskiren.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Fosinopril Actavis:

om du har haft langvarig diarré eller krakningar, om du ater kaliumtillskott, tar kaliumsparande
lakemedel, saltersattning med kalium eller ater saltfattig kost
om du tar urindrivande lakemedel. Din lakare kan behdva avbryta behandling med urindrivande
lakemedel och korrigera vatske/salt-brist innan behandling med Fosinopril Actavis pabérjas
om du har ett svagt hjarta (hjartsvikt) eller har annan hjartsjukdom (t ex vissa fel i hjartklaffarna eller
fortjocknad av hjartmuskeln)
om du har 13gt blodtryck
om du har nedsatt njurfunktion, fértrangningar i blodkarlen till njurarna eller nagon leversjukdom. Din
lakare kan behdva undersdka dig och andra dosen
om du har diabetes. Du kan behéva kontrollera blodsockret under den férsta manaden av
behandlingen. Se aven "Andra ldakemedel och Fosinopril Actavis.
om du behandlas mot dverkanslighet mot bi- eller getingstick (desensibilisering)
om du dialysbehandlas. Beratta for din lakare sa att en metod som inte orsakar
overkanslighetsreaktioner kan valjas
om du genomgar en behandling som tar bort vissa fetter ur blodet (LDL-aferes) bor du inte anvanda
Fosinopril Actavis. Detta for att undvika 6verkanslighetsreaktioner.
Om du tar nagot av féljande ldkemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) (kallas aven for sartaner - till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.
aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.

Se aven informationen under rubriken "Ta inte Fosinopril Actavis"

| borjan av behandlingen och vid samtidig behandling med andra blodtryckssankande mediciner kan
Fosinopril Actavis ge symtom pa alltfor 1agt blodtryck (yrsel, svimning). Meddela alltid din Idkare om sadana
symtom skulle uppkomma. Tatare medicinska aterbesék kan behévas nar behandlingen pabérjas eller
under perioder da dosen andras. Du ska ga pa dessa kontroller &ven om du kanner dig bra. Din lakare
bestammer hur ofta du behdver ga pa undersékningar.

Infér narkos och kirurgiska operationer ska lakaren/tandlakaren informeras om att behandling med
Fosinopril Actavis pagar, eftersom blodtrycket kan sjunka kraftigt under narkos.
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Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen - kontakta din lakare. Fosinopril Actavis
rekommenderas inte i brjan av graviditeten och far inte anvandas om du &r mer an 3 manader gravid
eftersom lakemedlet kan orsaka allvarliga fosterskador i det skedet (se avsnittet om graviditet).

Andra lakemedel och Fosinopril Actavis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Vissa andra ldkemedel kan paverka eller paverkas av Fosinopril Actavis.

Speciellt viktigt ar det for lakaren att kanna till om du redan behandlas med:

- andra mediciner som sanker blodtrycket (blodtryckssankande lakemedel, nitrater som anvands for
behandling av karlkramp, tricykliska antidepressiva, fentiazin mot psykoser och barbiturater for
behandling av epilepsi)

- diabetika (urindrivande medel)

kaliumsparande urindrivande medel (t.ex. amilorid, spironolakton och triamteren)

kaliumtillskott (tabletter och orala I6sningar)

= litium (anvands for behandling av manodepressiv sjukdom)

- NSAIDs sasom acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen som anvénds regelbundet och under
ldnga perioder (acetylsalicylsyra som anvéands i laga doser for att forhindra blodproppar kan
anvandas pa ett sakert satt tillsammans med Fosinopril Actavis)

- sympatomimetiska ldkemedel (som stimulerar det centrala nervsystemet) och som ocksa kan finnas i

medel mot hosta/férkylning eller astma

lakemedel mot diabetes (bade insulin och orala medel)

- allopurinol (mot gikt), prokainamid (mot oregelbunden hjartrytm), lakemedel mot cancer eller
lakemedel som hammar immunférsvaret (immunosuppressiva medel)

Det bor ga minst tva timmar mellan intag av Fosinopril Actavis och antacida (en typ av lakemedel som
anvands mot halsbranna och sura uppstétningar).

Din Idkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

- Om du tar en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under
rubriken "Anvand inte Fosinopril Actavis" samt "Varningar och forsiktighet").

Fosinopril Actavis med mat och dryck

Fosinopril Actavis tas tillsammans med vatska (t ex %2 glas vatten) och kan tas mellan eller i samband med
maltid.
Alkohol kan férstarka den blodtryckssankande effekten av Fosinopril Actavis.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis féreslar
din lakare att du ska sluta ta Fosinopril Actavis fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och
rekommenderar istallet ett annat I1dkemedel till dig. Fosinopril Actavis rekommenderas inte i bérjan av
graviditeten och far inte anvéandas om du &r mer &n 3 manader gravid eftersom ldkemedlet kan orsaka
allvarliga fosterskador om det anvands efter 3 manaders graviditet. Lakemedel som Fosinopril Actavis kan
orsaka fosterskador eller till och med missfall under fosterutvecklingen.

Amning
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Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Fosinopril Actavis rekommenderas inte vid
amning och din lakare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn
ar nyfott eller féddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa patienter kan uppleva yrsel (pga. en for kraftig blodtryckssankande effekt), som kan paverka
formagan att kora bil och anvanda maskiner. Detta sker oftast nar behandlingen pabérjas eller nar dosen
6kas.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra riskfyllda
arbeten. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Las darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fosinopril Actavis innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din Iakare, innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Fosinopril Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hégt blodtryck
Rekommenderad startdos ar 10 mg dagligen. Dosen kan vid behov 6kas till 40 mg dagligen.

Hjartsvikt
Rekommenderad startdos ar 10 mg dagligen. Dosen kan vid behov 6kas till 40 mg dagligen.

Patienter med leverproblem, njurproblem och éaldre
Rekommenderad startdos ar 10 mg dagligen.

Barn och ungdomar
Fosinopril Acatvis rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Om du anvant for stor mangd av Fosinopril Actavis

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Overdosering kan bl a ge blodtrycksfall med yrsel och svimning.

Om du har glomt att anvanda Fosinopril Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att anvdnda Fosinopril Actavis

Sluta inte ta Fosinopril utan att din Idkare sager at dig att géra det. Om du slutar ta Fosinopril Acatvis kan
blodtrycket 6ka och paverka funktionen hos ditt hjarta och dina njurar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:53



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Fosinopril Actavis och kontakta din Iakare omedelbart

Om du far svullnad av ansikte, |dppar, tunga och /eller svalg, hudutslag, kldda, andnéd eller
svaljsvarigheter (angioddem) (vanliga biverkningar).

Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand, eller feber
med ont i halsen eller svart att kissa (Agranulocytos) (Mycket sallsynta biverkningar).

Gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot) som kan vara tecken pa leversjukdom (Mycket sallsynta
biverkningar).

Kontakta en lakare sa snart som méjligt om du upplever

Yrsel/svimning, trotthet eller svaghet (tecken pa lagt blodtryck) (vanliga biverkningar).
Om du har en torr hosta som ar ihallande under en lang tid (vanliga biverkningar).

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

infektioner i de dvre luftvagarna, halsont, inflammation i ndsslemmhinnorna, virusinfektion
humorssvangningar, somnproblem

yrsel, huvudvark, myrkrypningar, smakférandringar

o6gonsjukdomar, synstdérningar

snabb puls, hjartrytmrubbningar, hjartklappning, bréstsmarta fran hjartat (angina pectoris)
ett alltfor lagt blodtryck

besvar med bihalorna

illamaende, krakningar, diarré, magsmarta, matsmaltningsbesvar

hudutslag, hudinflammation

smarta i skelett, muskler eller leder

svarigheter att urinera

impotens

bréstsmarta (ej fran hjartat)

mental trétthet

6dem

leverpaverkan.

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

paverkan pa blodvarden

okade kaliumnivaer, minskad aptit, gikt

depression, forvirring

hjartattack, plotsligt stopp i hjartrytmen, hjartledningsstérningar
hogt blodtryck, chock, lokalt férsamrad blodcirkulation
somnighet, slaganfall (stroke), svimning, darrningar
oronvark, éronsusningar, svindel

andnéd

férstoppning, muntorrhet, gaser i magen

svettningar, kldda, nasselutslag

nedsatt njurfunktion, aggvita i urinen
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feber, svullnader i armar och ben, smartor i bréstkorgen
viktdkning
inflammation i bihalor, nasslemhinna, struphuvud och luftror

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

talrubbningar, minnesstérningar, disorientering

varmevallningar, blédning, blodkarlssjukdom

tillfallig anemi (blodbrist), férstorade lymfknutar, forandringar i antalet blodkroppar och av vissa
typer av vita blodceller,

sar i munnen, svullnad i tungan, svarighet att svalja, uppblasthet, inflammation i bukspottskortel
blamarken

ledvark

prostatabesvar

svaghet i armar eller ben

lunginflammation

kramp i luftréren, nasblod, , blod i lungorna

sankta natriumnivaer, liten hojning i hemoglobin

inflammation i lever

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

svullnad av blodkarl i tarmarna (vilket upplevs som buksmartor, med eller utan illamaende och
krékningar), tarmvred
njursvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

problem med aptiten, viktsvangningar
onormalt beteende

balanssvarigheter

plétsligt stopp i hjartrytmen och andningen
allvarligt 6kat blodtryck

réstnedsattning, brostsmarta (pleurasmarta)
muskelsvaghet

smarta

avvikande leverfunktionstest

5. Hur Fosinopril Actavis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Foérvaras vid hogst 25°C.

Blisterférpackning: Férvaras i originalférpackningen. Fuktkanslig.
Tablettburk: Tillslut tablettburken val. Fuktkanslig.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikett, kartong och blister efter EXP/Utg.dat.. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fosinoprilnatrium . En tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg
fosinoprilnatrium.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, pregelatiniserad majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa och glyceroldibehenat.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

5 mg tabletter: Vita till benvita runda tabletter, markta "FL5". Diameter 6 mm.
10 mg tabletter: Vita till benvita runda tabletter, markta "FL10". Diameter 8 mm.
20 mg tabletter: Vita till benvita runda tabletter, markta "FL20". Diameter 8 mm.

Blisterforpackningar: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 och 100 tabletter.
Tablettburk: 50, 100, 250 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Actavis Nordic A/S
@rnegardsve;j 16
DK-2820 Gentofte
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2015-02-16

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 20:53



