PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Fosinopril Actavis, 5 mg tabletid

Fosinopril Actavis, 10 mg tabletid

Fosinopril Actavis, 20 mg tabletid
Fosinopriilnaatrium

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Fosinopril Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fosinopril Actavis’e votmist
Kuidas Fosinopril Actavis’t vGtta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fosinopril Actavis’t séilitada

Lisainfo

ocoumrLNE

1. MIS RAVIM ON FOSINOPRIL ACTAVIS JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Fosinopril Actavis kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse AKE inhibiitoriteks. Fosinopril Actavis
langetab verer6hku ja véhendab stidamepuudulikkusega patsientidel sidame koormust.

Fosinopril Actavis’t kasutatakse jargmiste haiguste ravis:

- kdrge vererdhk;

- sudamepuudulikkus (seisund, kus suda ei ole vBimeline pumpama nii palju verd kui organismil
vaja laheks).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE FOSINOPRIL ACTAVIS’E VOTMIST

Arge votke Fosinopril Actavis’t

- kui te olete dlitundlik (allergiline) fosinopiili v8i méne muu AKE-inhibiitori v8i Fosinopril
Actavis’e mdne koostisosa suhtes (vt 18ik 6 ,,Lisainfo®);

- kui teil on seoses eelneva AKE-inhibiitor-raviga v8i mingil muul teadmata p&hjusel tekkinud tursed
jalgadel, katel, ndol, limaskestadel voi keelel (angioddeem) voi kui kellelgi teie sugulastest on olnud
angioddeem (see vdib olla parilik);

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on soovitav Fosinopril Actavis’t véltida raseduse
varajases staadiumis, vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine”).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Fosinopril Actavis
Raakige enne Fosinopril Actavis’e vdtmist oma arstiga:



- kui teil on olnud pikemaajaline kdhulahtisus vdi oksendamine, kasutate kaaliumipreparaate voi
kaaliumiséaéstvaid diureetikume, kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid vdi olete madala
soolasisaldusega dieedil.

- kui te kasutate diureetikume (vee valjutajad). Arst vBib katkestada diureetikumide kasutamise, et
korrigeerida organismi vedeliku- ja/vdi soolavaegust enne ravi alustamist Fosinopril Actavis’ega.

- kui teil on nérk sida (stidamepuudulikkus) voi stidamehaigus (nt teatud klapikahjustused voi
sudamelihase ilemé&arane paksenemine).

- kui teil on madal vererdhk.

- kui teie neerufunktsioon on ndrgenenud, teil on neeru veresoonte ahenemine v38i maksahaigus.
Aurstil vBib olla vajalik teie seisundit jalgida ja ravimi annust muuta.

- kui teil on suhkurt6bi. Ravi esimesel kuul v8ib olla vajalik tavalisest tihedam veresuhkrutaseme
kontrollimine. Vt ka 18ik ,,Kasutamine koos teiste ravimitega®, allpool.

- kui te saate litundlikkust vahendavat ravi mesilase- v6i herilasendelamisele (hiiposensibiliseeriv
ravi).

- kui te saate hemodiallilisi. Raékige sellest arstile, et ta saaks valida meetodi, mis ei pdhjusta
tlitundlikkusreaktsioone.

- kui teile tehakse protseduure, mille kdigus eemaldatakse verest halba kolesterooli (LDL aferees), ei
tohi te Fosinopril Actavis’t kasutada. See on vajalik tlitundlikkusreaktsioonidest hoidumiseks.

Ravi alustades ja kui te kasutate juba ménda muud vererdhku langetavat ravimit, v6ib Fosinopril Actavis
pdhjustada vererhu liigset alanemist ja sellele iseloomulikke simptome (pearinglus, minestamine).
Raékige arstile, kui teil ilmnevad sellised simptomid. Ravi alustamisel ja/v8i annuse muutmisel vdib olla
vajalik sagedasem arstlik kontroll. Te ei tohi neid kilastusi vahele jatta isegi juhul, kui tunnete end hasti.
Aurst Utleb, kui sageli on kontroll vajalik.

Raakige arstile vdi stomatoloogile enne anesteesiat vajavat kirurgilist protseduuri véi hambaravi, et
kasutate Fosinopril Actavis’t, sest anesteesia ajal on oht vererdhu liigseks languseks.

Te peate oma arstile radkima, kui te arvate, et olete rase (v0i vOite rasestuda).

Fosinopril Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse varajases jargus. Pérast kolmandat raseduskuud ei tohi
Fosinopril Actavis’t kasutada, sest selles staadiumis kasutamisel vdib see pGhjustada tosist kahju teie
sundivale lapsele (vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine”).

Votmine koos teiste ravimitega

Mdned ravimid vBivad mdjutada voi olla mdjutatud Fosinopril Actavis’e poolt. Palun informeerige oma
arsti vOi apteekrit kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma
retseptita ostetud ravimeid.

Eriti oluline on, et te radgiksite oma arstile enne Fosinopril Actavis’e votmist, kui te votate:

- teisi ravimeid, mis langetavad verer8hku (teised kdrgvererdhutfve ravimid, stenokardia korral
kasutatavad nitraadid, tritsuklilised antidepressandid, pstihhoosi raviks kasutatavad fenotiasiidirea
ravimid, epilepsia raviks kasutatavad barbituraadid)

- diureetikumid (vett véljutavad tabletid)

- kaaliumisééstvad diureetikumid (nt amiloriid, spironolaktoon ja triamtereen)

- kaaliumipreparaadid (tablettide v8i suukaudsete lahustena)

- liitium (kasutatakse mania ja depressiooni korral)

- mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPVA’d), nagu atsetiillsalitstitilhape, ibuprofeen voi
ketoprofeen kasutatuna regulaarselt pikema aja valtel (NB! vaikeses annuses atsetulsalitsutilhapet
trombide tekkimise ennetamiseks vdib kasutada koos Fosinopril Actavis’ega)

- simpatomimeetilised ravimid (stimuleerivad kesknarvisusteemi), mida méned kilmetus- ja
koharavimid ning astmaravimid voivad sisaldada



diabeedivastased ravimid (nii insuliin kui ka suukaudsed ravimid)
- allopurinool (kasutatakse podagra korral), prokaiinamiid (kasutatakse stidame riitmihéirete korral),
vahivastased ravimid vdi organismi immuunsisteemi pérssivad ravimid (immunosupressandid).

Kui te votate antatsiide (teatud liiki ravimid k6rvetiste ja maohappe refluksi korral kasutamiseks) peate
ootama vahemalt kaks tundi enne kui vGtate Fosinopril Actavis’t.

Fosinopril Actavis’e votmine koos toidu ja joogiga

Fosinopril Actavis’t tuleb votta koos vedelikuga (nt ¥z klaasi vett) ja seda vdib votta sdltumatult
stdgiajast.

Alkohol v8ib tugevdada Fosinopril Actavis’e vererbhku alandavat toimet.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate oma arstile rddkima, kui arvate end olevat rase (v0i vOite ja4da rasedaks).

Tavaliselt soovitab arst teil I6petada Fosinopril Actavis’e votmise enne rasedaks jadmist voi niipea kui
olete rasedusest teadlik ning soovitab Fosinopril Actavis’e asemel vtta mdnda teist ravimit. Fosinopril
Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse varajases staadiumis ja seda ei tohi kasutada kui rasedus on
kestnud rohkem kui 3 kuud, kuna ravim vdib kasutamisel pérast raseduse kolmandat kuud last t8siselt
kahjustada. Ravimid nagu Fosinopril Actavis, v@ivad kasutamisel raseduse ajal p6hjustada arenevale
lootele vigastusi vdi isegi surma.

Imetamine

Réaakige oma arstile, kui toidate last rinnaga voi kavatsete seda teha. Fosinopril Actavis ei ole imetavatele
emadele soovitatav ja teie arst vOib maéarata teile teise sobivama ravimi, kui soovite imikut, eriti
vastsiindinut vBi enneaegset, rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Maonel patsiendil vdib ilmneda pearinglus (tingituna tilemé&arasest vererdhku alandavast toimest), mis vaib
mdjutada autojuhtimist ja masinate késitsemise vdimet. Selle teke on t6enédolisem, kui te alustate
Fosinopril Actavis’e vdtmist vdi annuse suurendamisel.

Oluline teave Fosinopril Actavis’e mdningate koostisainete suhtes
See ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist pidama ndu arstiga.

3. KUIDAS FOSINOPRIL ACTAVIS'T VOTTA

Votke Fosinopril Actavis’t alati tapselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Kdrgvererbhutdve ravi:
Tavaline algannus on 10 mg tiks kord 60péevas. Vajadusel voib annust suurendada kuni 40 mg 66péaevas.

Stdamepuudulikkuse ravi:
Tavaline algannus on 10 mg uiks kord 66péevas. Vajadusel voib annust suurendada kuni 40 mg 66péaevas.

Neeru- ja maksahaigusega patsiendid ja eakad:
Tavaline algannus on 10 mg (ks kord 66péevas.



Lapsed ja noorukid:
Fosinopril Actavis’t ei soovitata lastele ja alla 18-aastastele noorukitele, kuna Fosinopril Actavis’e
ohutusest ja efektiivsusest lastel ja noorukitel on andmeid piiratult.

Kui teil on tunne, et Fosinopril Actavis’e toime on liiga tugev vai liiga ndrk, raakige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Kui te vGtate Fosinopril Actavis’t rohkem kui ette nahtud

Kui te votsite kogemata liiga palju tablette, vdi neelas neid kogemata laps, siis vOtke koheselt ihendust
oma arsti voi haiglaga, et hinnata véimalikku riski ja otsustada, mida edasi teha.

Uleannustamine v&ib pdhjustada vererhu liigset langust, mille simptomiteks on pearinglus ja
minestamine.

Kui te unustate Fosinopril Actavis’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vGtmata.

Kui te lopetate Fosinopril Actavis’e votmise
Arge IGpetage Fosinopril Actavis’e votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui te I1Gpetate
Fosinopril Actavis’e vdtmise, vBib vererohk kbrgeneda ja kahjustada teie siidame- ja neerufunktsiooni.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, voib ka Fosinopril Actavis p8hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k8igil neid ei teki.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st): tlemiste hingamisteede infektsioon,
kurguvalu, nina limaskesta p6letik, viirusinfektsioon, meeleolu muutused, unehdired, pearinglus, peavalu,
torkimise- ja surisemisetunne, maitsetundlikkuse muutused, silmahaired, ndgemishéired, kiired
stidameld6gid, stidame riitmihdired, suidamepekslemine, valu rinnus (stenokardia), liiga madal vererdhk,
vererdhu jarsk langus kiirel pustitdusmisel koos iseloomulike simptomitega, nagu pearinglus ja
minestamine; kha, siinuse héired, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu, seedehdired,
nahalddve, angioddeem (ndo, huulte, keele ja / vBi kdriturse, vt 10ik ,,LOpetage Fosinopril Actavis’e
kasutamine ja vOtke koheselt tihendust oma arstiga®), nahapdletik, valu luudes, lihastes vdi liigestes,
urineerimishéired, impotentsus, valu rindkeres (mitte siidames), nérkus, vaimne voi flusiline vasimus,
tursed, muutused maksafunktsiooni néitudes.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st): kdrvalekalded vereanaltilsi
naitudes, kaaliumisisalduse tGus, so6giisu vahenemine, podagra, depressioon, segasus, siidameatakk,
stidameseisak, stidame juhtehdired, kdrge vererdhk, Sokk, verevarustuse haired, unetus, ajurabandus
(insult), minestamine, vérisemine, kdrvavalu, kohin kdrvus, pdtdrlemise tunne, hingeldus, kdhukinnisus,
suukuivus, kdhupuhitus, higistamine, sligelus, ndgestdbi, neerufunktsiooni nérgenemine, valk uriinis,
palavik, tursed kétel ja jalgadel, valu rindkeres, kehakaalu tdus, pdletik ninakdrvalkoobastes, kurgus voi
hingetorus.

Harva esinevad kdrvaltoimed (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 10 000-st): kdnehaired, méluhdired,
orientatsioonikaotus, kuumahood, verejooks, veresoonte haigused, mddduv aneemia, limfisdlmede
suurenemine, trombotsiiitide ja mGnede vere valgeliblede arvu muutused veres, hemoglobiinisisalduse
vahene tous, suuhaavandid, keeleturse, neelamisraskused, verevalumid, kdhu pundumine, liigesvalu,
eesndarme probleemid, ndrkus kétes voi jalgades, hingamisteede spasm, ninaverejooks, naatriumisisalduse
langus, kopsupdletik, verepais kopsudes, kdhunddrme-ja maksapdletik.



Véga harva esinevad kdrvaltoimed (mdjutab vahem kui 1 kasutajat 10 000-st): agranulotsuitoos (teatud
tlupi vere valgeliblede taielik puudumine veres, mis suurendab infektsiooniriski, vt 16ik ,,Ldpetage
Fosinopril Actavis’e kasutamine ja votke koheselt (ihendust oma arstiga“), soolte veresoonte turse
(avaldub kBhuvaluna, kas koos iivelduse ja oksendamisega vdi ilma) , soolesulgus, maksa- ja
neerupuudulikkus.

Teadmata kdrvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): s66giisu hdired,
kehakaalu k&ikumine, kaitumishéired, tasakaaluhaired, pulsi ja hingamise akiline seiskumine, tugev
vererdhu tbus, hadlekahjustus, valu rinnus (pleuriitiline valu), lihasnérkus, valu, muutused
maksafunktsiooni naitudes.

Kdrvaltoimed lastel ja noorukitel
Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud lastel ja noorukitel:

Véaga sage (esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st): peavalu.

Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st): liiga madal vererdhk, kéha, kaaliumisisalduse tdus, muutused
verenditudes.

Votke esimesel vBimalusel Gihendust arstiga, kui teil ilmneb:
- pearinglus/minestamine, vasimus voi ndrkus (liiga madala verer6hu ilmingud).
- kuiv kdha, mis pisib pikemat aega.

Ldpetage Fosinopril Actavis’e kasutamine ja vBtke koheselt hendust oma arstiga:

- kui teil tekib ndo-, huulte, keele- ja/vGi koriturse (angioddeem), nahaltdve, sugelus, hingeldus voi
raskused neelamisel.

- kui teil tekib infektsioon selliste simptomitega nagu palavik koos halvenenud enesetundega voi
palavik koos kurguvalu voi kusepidamatusega.

- kui nahk vdi silmavalged muutuvad kollaseks (ikterus), mis vdib olla maksahaiguse tunnuseks.

Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS FOSINOPRIL ACTAVIS'T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Blistrid: Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Tabletipurk: Hoida purk tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Fosinopril Actavis’t parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil, karbil vai blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige oma apteekrilt,
kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Fosinopril Actavis sisaldab



- Toimeaine on fosinopriilnaatrium. Uks tablett sisaldab 5 mg, 10 mg v&i 20 mg
fosinopriilnaatriumi.

- Abiained on laktoosmonohtidraat, naatriumkroskarmelloos, eelZelatiniseeritud tarklis,
mikrokristalne tselluloos, glutserooldibehenaat.

Kuidas Fosinopril Actavis valja naeb ja pakendi sisu

Fosinopril Actavis 5 mg tabletid: Valged kuni kahvatuvalged ummargused tabletid, diameetriga 6 mm,
millel on mérgistus ,,FL5".

Fosinopril Actavis 10 mg tabletid: Valged kuni kahvatuvalged immargused tabletid, diameetriga 8 mm,
millel on margistus ,,FL10".

Fosinopril Actavis 20 mg tabletid: Valged kuni kahvatuvalged immargused tabletid, diameetriga 8 mm,
millel on méargistus "FL20".

Pakendi suurus:
Blistris on 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 voi 100 tabletti.
Purgis on 50, 100, 250 vi 500 tabletti.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Midgiloa hoidja ja tootjad
Miulgiloa hoidja

Actavis Nordic A/S.,
@rnegardsvej 16,

DK-2820 Gentofte,

Taani

Tootjad
Actavis hf.,

Reykjavikurvegi 76-78,
1S-220 Hafnarfjordur,
Island

Actavis Nordic A/S,
@rnegardsvej 16,
DK-2820 Gentofte,
Taani

Genericon Pharma GmbH.,
Hafnerstrasse 211,

A-8054 Graz,

Austria

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/Kesk tee 23a, Juri,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100565

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2012



