FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zestril

2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mq tabletter
lisinopril

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zestril &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Zestril

3. Hur du tar Zestril

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zestril ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zestril ar och vad det anvands for

Zestril innehaller det verksamma amnet lisinopril. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas
ACE-hdmmare.

Zestril kan anvandas vid féljande tillstand:

Behandling av hégt blodtryck (hypertoni)

Behandling av hjartsvikt

Om du nyss har haft en hjartattack (hjartinfarkt)

Behandling vid begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hdgt blodtryck.

Zestril verkar genom att vidga blodkarlen. Det hjalper till att sanka blodtrycket och underlattar for hjartat
att pumpa blod till alla delar av kroppen.
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2. Vad du behover veta innan du tar Zestril

Ta inte Zestril

om du ar allergisk mot lisinopril eller ndgot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot ACE-hammare. Den allergiska reaktionen har gett
svullnad av hander, fotter, anklar eller ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, med svarigheter att
svalja eller andas (angio6dem)

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett Idkemedel som anvands for att behandla en sorts
ldngvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen)

om nagon i din familj har haft allvarliga allergiska reaktioner (angioédem) mot ACE-hammare eller du
har haft allvarliga allergiska reaktioner (angio6dem) utan kand orsak

om du har varit gravid i mer &n 3 manader. Gravida kvinnor ska inte anvanda Zestril under de 6 sista
manaderna av graviditeten (dven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika Zestril, se
avsnittet Graviditet och amning)

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

Om du ar osaker pa om nagot av detta galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zestril.

Om du far 1dngvarig torrhosta nar du bérjat behandling med Zestril, kontakta din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zestril.

om du har fértrangning (stenos) pa aorta (stora kroppspulsadern) eller fortrangning (stenos) pa
hjartklaff (mitralisklaff)

om du har fértrangning (stenos) pa njurartar (blodkarl som leder till njurarna)

om du har fértjockad hjartmuskel (hypertrof kardiomyopati)

om du har blodkarlssjukdom (kollagen karlsjukdom)

om du har 1agt blodtryck. Det kan upplevas som yrsel eller svindel, framfor allt nar du star upp
om du har nedsatt njurfunktion eller om du dialysbehandlas

om du har leversjukdom

om du har diabetes

om du tar nagot av féljande Idkemedel ar risken for angioddem (snabbt uppkommande svullnad
under huden i omraden sadsom svalget) hogre:

- temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhér gruppen mTOR-hammare
(anvands for att férhindra avstétning av transplanterade organ och mot cancer)
racekadotril, ett ldkemedel som anvands for att behandla diarré
vildagliptin, ett Iakemedel som anvands fér att behandla diabetes
om du tar nagot av féljande lakemedel 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 Zestril”.
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om du haft kraftiga diarréer eller krdkningar nyligen

om du har ordinerats en saltfattig kost

om du har héga kolesterolhalter som behandlas med sa kallad LDL aferes

om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Zestril
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning

om du ar morkhyad, eftersom Zestril kan ha samre effekt. Du kan ocksa ha storre risk for att fa
angioddem som biverkan (en allvarlig allergisk reaktion)

Om du ar osaker pad om nagot av detta galler dig, kontakta |&kare eller apotekspersonal innan du tar Zestril.

Behandling av allergier, till exempel mot insektsstick

Tala om for din Idkare om du genomgar eller ska genomga behandling for att minska allergi mot till
exempel insektsstick, (hyposensibiliserings-behandling). Om du tar Zestril under den behandlingen kan du
fa en allvarlig allergisk reaktion.

Operationer

Om du ska opereras (galler aven vid tandoperationer) tala om for din Iakare eller tandldkare att du tar
Zestril. Det kan finnas risk for kraftigt blodtrycksfall om du far viss typ av narkos eller bedévning samtidigt
som du tar Zestril.

Barn och ungdomar

Zestril har studerats pa barn. Fér mer information, tala med din lakare. Zestril rekommenderas inte till barn
under 6 ars alder eller till barn med allvarliga njurproblem.

Andra lakemedel och Zestril

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Zestril. Din Idkare kan behdva éandra dos
en och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder.

Tala i synnerhet om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel:

andra lakemedel mot hogt blodtryck (blodtryckssankande lakemedel) till exempel beta-blockerare
som atenolol eller propranolol.

en angiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna
"Ta inte Zestril” och "Varningar och forsiktighet”)

vattendrivande lakemedel (diuretika)

lakemedel mot karlkramp (nitrater)

smartstillande och febernedsattande Idkemedel, sdsom indometacin och ibuprofen
acetylsalicylsyra om du tar mer an 3 gram per dag

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

kaliumtillskott (inklusive saltersattning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum), och andra
lakemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol
(trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immundampande lakemedel som férhindrar avstdtning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvands for att fortunna blodet for att férhindra blodproppar)

Insulin och andra lakemedel mot diabetes som du tar genom munnen

lakemedel mot astma

lakemedel mot téppta bihalor och nastappa samt férkylningsmedel (inklusive receptfria sadana)
lakemedel som hammar kroppens immunférsvar (immunosuppressiva lakemedel)
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lakemedel mot gikt (allopurinol)
lakemedel mot stdrningar i hjartats rytm (till exempel prokainamid)
injektioner med guld (natriumaurotiomalat) som anvands mot reumatism

Féljande lakemedel kan 6ka risken for angioddem (tecken pa angioédem inkluderar svullnad i ansikte,
lappar, tunga och/eller svalget samt svarigheter att svélja eller att andas):

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

lakemedel som oftast anvands for att forhindra avstdtning av transplanterade organ (temsirolimus,
sirolimus, everolimus och andra lakemedel som tillhdr gruppen mTOR-hammare). Se avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet”

racekadotril som anvands for att behandla diarré.

vildagliptin, ett Iakemedel som anvands for att behandla diabetes.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din
ldkare att du ska sluta ta Zestril fére graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och i stallet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Zestril bér inte anvandas i borjan av graviditeten och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beratta for din Idkare om du ammar eller tadnker bdrja amma. Zestril 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 kanna yrsel eller trétthet nar de tar Zestril. Detta kan paverka férmagan att kora
bil och anvéanda maskiner
Du bor vara observant pa hur du sjalv reagerar innan du kor bil och anvander maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Zestril

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

Nar du har pabérjat behandling med Zestril kan din lakare behéva ta blodprover. Med ledning av resultaten
kan din ldkare behdva justera dosen sa den passar for dig.

Hur du tar din medicin

Tabletten bér tas med minst ett halvt glas vatten

Texten utskriven fran Fass.se 2023-08-03 11:19



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

Ta tabletterna sa lange som din ldkare ordinerar, Zestril ska tas under lang tid. Det ar viktigt att du
tar Zestril varje dag

Férsta dosen

Den férsta dosen Zestril eller forsta dosen efter dosokning kan du fa ett stérre blodtrycksfall an vad
behandlingen ger i fortsattningen

Du kan uppleva detta som yrsel eller kanna dig svimfardig och det kan hjalpa att ligga ner. Om du ar
orolig, tala med din lakare sa snart som majligt

Vanliga doser till vuxen

Den dos du behéver beror pa ditt sjukdomstillstdnd och om du tar andra lakemedel samtidigt. Din lakare
bestammer hur manga tabletter du ska ta varje dag. Om du ar osaker kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Hégt blodtryck:

rekommenderad startdos ar 10 mg en gang per dag
vanlig dos vid fortsatt behandling &r 20 mg en gang per dag

Hjértsvikt:

rekommenderad startdos ar 2,5 mg en gang per dag
vanlig dos vid fortsatt behandling &r 5-35 mg en gang per dag

Efter en hjartinfarkt:

rekommenderad startdos ar 5 mg en gang per dag under de tva forsta dagarna
vanlig dos vid fortsatt behandling &r 10 mg en gang per dag

Begynnande njursjukdom i samband med vuxendiabetes och hdgt blodtryck:

rekommenderad dos &r 10-20 mg en gang per dag

Om du ar aldre, har férsamrad njurfunktion eller tar vattendrivande medicin kan din lakare skriva ut en
lagre dos an den vanliga.

Anvandning for barn och ungdomar (mellan 6 och 16 dr) med hégt blodtryck

Zestril rekommenderas inte till barn under 6 ar eller till barn med allvarlig njursjukdom
lakaren berdknar dosen som ar ratt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt.
rekommenderad startdos fér barn som vager mellan 20 och 50 kg &r 2,5 mg en gang per dag
rekommenderad startdos for barn som vager mer &n 50 kg &r 5 mg en gang per dag
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Om du har tagit fér stor mangd av Zestril

Om du har tagit fér mycket av medicinen, kan du bli matt eller yr pa grund av 1agt blodtryck. Du kan ocksa
fa hjartklappning. Kontakta din Idkare, narmaste sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zestril

Om du glémt en dos, ta den sa fort du kommer ihdg. Om det snart ar dags for nasta dos, hoppa 6ver
den missade dosen
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos

Om du slutar att ta Zestril

Sluta inte ta tabletterna utan att forst radgéra med din lakare, &ven om du mar bra.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Zestril och uppsok genast lakarvard om féljande biverkningar intréffar:

Allvarlig allergisk reaktion (sallsynt, forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare) som kan
innefatta snabbt upptradande symtom sasom:
- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg. Dessa kan ge svaljningssvarigheter
Kraftig eller pl6tslig svullnad av hander, fétter och anklar
Kraftig kldda och nasselutslag (upphdjda bldsor)
Andningssvarigheter

Allvarlig hudinfektion med snabbt upptradande ovantad kldda och sveda och avflagnande hud.
(mycket sallsynta, forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare).
infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar
(mycket sallsynta, forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare).

Andra biverkningar
Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare)

huvudvark

yrsel eller kansla av svimfardighet, framférallt nar man reser sig upp hastigt
diarré

torrhosta som inte gar éver

krakningar

nedsatt njurfunktion (syns i resultat av blodprov)

Mindre vanliga (férekommer hos farre én 1 av 100 anvéndare)
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férandrat stamningslage

fargférandringar av fingrar eller tar (blekbla efterféljt av rodnad), domning eller stickningar i fingrar
eller tar

smakférandring

- trotthet

yrsel

somnstorning

blodpropp i hjarna (stroke)

hjartklappning

snuva

illamaende

magsmartor eller matsmaltningsbesvar

klada, hudirritationer

impotens

svaghet

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

forandringar i blodprover som anger hur val din lever och dina njurar fungerar.

- hjartattack

syn- och/eller hdrselhallucinationer

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvéandare)

forvirring

nasselutslag

muntorrhet

haravfall

hudbesvar (psoriasis)

luktférandring

utveckling av brést hos man

forandringar av blodbild. Din lakare kan ta blodprover ibland for att se om Zestril har nagon inverkan
pa blodet. Sddana andringar kan ge symtom som trétthet, blekhet, halsont, feber, led- och
muskelsmartor, svullna leder och kértlar, kédnslighet for solljus

Idga blodnivaer av natrium (symtomen kan vara trotthet, huvudvark, illamaende, krakningar)
njursvikt

Mycket séllsynt (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):

bihaleinflammation

vasande andning

I3gt blodsocker (hypoglykemi) med symtom som hungerkénslor, svaghet, svettning och
hjartklappning

lunginflammation med hosta, andndd och feber

gulsot

inflammation av levern med symtom som aptitléshet, gul hy och égonvitor och maérkfargad urin
inflammation av bukspottskérteln med symtom som mattlig till svar smarta i magen

allvarliga hudbesvar, rodnad med blasor och avflagad hud
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svettningar

mindre mangd urin an vanligt eller ingen urin
leversvikt

bulnader

tarminflammation

Ej kdnd frekvens (frekvens kan ej berdknas fran tillgdngliga data):

symtom pa depression
svimning

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

5. Hur Zestril ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkarta och kartong efter “EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Tabletter 2,5 mg: Forvaras vid hégst 25 °C.

Tabletter 5 mg, 10 mg, 20 mg och 30 mg: Férvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 &r lisinopril (som dihydrat). Ovriga innehallsdmnen ar mannitol,
kalciumvatefosfat, magnesiumstearat, majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse. Dessutom
innehaller de rosa och brunréda tabletterna, rod jarnoxid (E 172).

Zestril finns i styrkorna 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 30 mg lisinopril (som dihydrat).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Zestril 2,5 mg tablett: rund, vit, odragerad, bikonvex med ” v 2,5” pa ena sidan, slat pa den andra.
Diameter 6 mm.

Zestril 5 mg tablett: rund, rosa, odragerad, bikonvex med ” Y5 pa ena sidan och brytskara pa den andra.
Diameter 6 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Zestril 10 mg tablett: rund, rosa, odragerad, bikonvex med ” Y10 pa ena sidan, slat pa den andra.
Diameter 8 mm.

Zestril 20 mg tablett: rund, brunrdd, odragerad, bikonvex med " ¥ 20" p& ena sidan, slat p& den andra.
Diameter 8 mm.

Zestril 30 mg tablett: rund, brunréd, odragerad, bikonvex med ” ¥ 30" pa ena sidan, slat pa den andra.
Diameter 9 mm.
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Férpackningar:

Zestril tabletter finns i blisterférpackning av aluminiumfolie med 14, 20, 28, 28x1, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84,
98, 100, 400 och 500 st.

Blisterférpackningar som innehaller jamna multiplar av 7 tabletter finns ocksa med markering av veckans
dagar.

Zestril tabletter finns ocksa i burk av plast med 20, 30, 50, 100 och 400 st.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljining:
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Lokal representant

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tillverkare:

AstraZeneca UK Ltd. Macclesfield, England

AstraZeneca AB, Gartunavagen, SE-151 85, Sodertalje, Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Acemin (AT), Acerbon (DE), Zestril (BE, ES, IE, FR, IT, EL, LU, NO, NL, SE, UK), Zestril-5/Zestril Mite/Zestril
(PT).

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-01

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverket webbplats.
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