Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fosinopril Actavis, 10 mg tabletid
Fosinopril Actavis, 20 mg tabletid
Fosinopriilnaatrium

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

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

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fosinopril Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Fosinopril Actavis ja milleks seda kasutatakse

Fosinopril Actavis kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse AKE inhibiitoriteks. Fosinopril Actavis
langetab vererdhku ja vihendab siidamepuudulikkusega patsientidel siidame koormust.

Fosinopril Actavis’t kasutatakse jargmiste haiguste ravis:

- korge vererdhk;

- stidamepuudulikkus (seisund, kus siida ei ole vdimeline pumpama nii palju verd kui
organismil vaja ldheks).

2. Mida on vaja teada enne Fosinopril Actavis'e votmist

Arge votke Fosinopril Actavis’t:

- kui olete fosinopiili, méne muu AKE-inhibiitori v&i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on seoses eelneva AKE-inhibiitor-raviga vdi mingil muul teadmata pdhjusel tekkinud
tursed jalgadel, kitel, ndol, limaskestadel vdi keelel (angio6deem) vai kui kellelgi teie
sugulastest on olnud angioddeem (see v3ib olla périlik);

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on soovitav Fosinopril Actavis’t viltida raseduse
varajases staadiumis, vt raseduse 10ik);

- kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Fosinopril Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

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



- kui te kasutate diureetikume (vee viljutajad). Arst vdib katkestada diureetikumide kasutamise,
et korrigeerida organismi vedeliku- ja/v4i soolavaegust enne ravi alustamist Fosinopril
Actavis’ega.

- kui teil on nork siida (siidamepuudulikkus) vdi siidamehaigus (nt teatud klapikahjustused voi
siidamelihase tileméirane paksenemine).

- kui teil on madal vererdhk.

- kui teie neerufunktsioon on ndrgenenud, teil on neeru veresoonte ahenemine v3i maksahaigus.
Arstil v8ib olla vajalik teie seisundit jédlgida ja ravimi annust muuta.

- kui teil on suhkurtobi. Ravi esimesel kuul vaib olla vajalik tavalisest tihedam veresuhkrutaseme
kontrollimine. Vt ka 15ik ,,Muud ravimid ja Fosinopril Actavis®, allpool.

- kui te saate iilitundlikkust vdhendavat ravi mesilase- voi herilasendelamisele
(hiiposensibiliseeriv ravi).

- kui te saate hemodialiiiisi. Radkige sellest arstile, et ta saaks valida meetodi, mis ei pdhjusta
iilitundlikkusreaktsioone.

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

- kui te v3tate mdnda alljargnevat ravimit korge verershu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.

- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererohku ja

elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 15igus ,,Arge votke Fosinopril Actavis't”.

- kui te votate jargmiseid ravimeid suureneb angioddeemi (kiire nahaalune turse niiteks kori
piirkonnas) tekkimise risk:
- siroliimus, everoliimus ja teised mTOR-i inhibiitorite rithma kuuluvad ravimid
(kasutatakse siirdatud elundite dratduke ennetamiseks).

Ravi alustades ja kui te kasutate juba mdnda muud vererShku langetavat ravimit, vdib Fosinopril
Actavis pohjustada vererdhu liigset alanemist ja sellele iseloomulikke siimptome (pearinglus,
minestamine). Radkige arstile, kui teil ilmnevad sellised siimptomid. Ravi alustamisel ja/v3i annuse
muutmisel vdib olla vajalik sagedasem arstlik kontroll. Te ei tohi neid kiilastusi vahele jitta isegi
juhul, kui tunnete end hésti. Arst litleb, kui sageli on kontroll vajalik.

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

Te peate oma arstile rddkima, kui te arvate, et olete rase (voi vdite rasestuda).

Fosinopril Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse varajases jargus. Pérast kolmandat raseduskuud ei
tohi Fosinopril Actavis’t kasutada, sest selles staadiumis kasutamisel v3ib see pShjustada t3sist kahju
teie siindivale lapsele (vt raseduse 15ik).

Muud ravimid ja Fosinopril Actavis

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid. Moned ravimid voivad mdjutada voi olla mdjutatud Fosinopril Actavis’e poolt.

Eriti oluline on, et te radgiksite oma arstile, kui te votate tikskdik millist jirgnevatest ravimitest:

- teised ravimid, mis langetavad vererdhku (teised kdrgvererShutdve ravimid, stenokardia korral
kasutatavad nitraadid, tritsiiklilised antidepressandid, psiihhoosi raviks kasutatavad
fenotiasiidirea ravimid, epilepsia raviks kasutatavad barbituraadid)

- diureetikumid (vett viljutavad tabletid)

- kaaliumisédstvad diureetikumid (nt amiloriid, spironolaktoon ja triamtereen)

- kaaliumipreparaadid (tablettide v&i suukaudsete lahustena), teised ravimid, mis suurendavad
kaaliumi taset veres (nagu hepariin ja kotrimoksasool ehk trimetoprim/sulfametoksasool)



- liitium (kasutatakse mania ja depressiooni korral)

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d), nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen voi
ketoprofeen kasutatuna regulaarselt pikema aja véltel (NB! vdikeses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhapet trombide tekkimise ennetamiseks vdib kasutada koos Fosinopril
Actavis’ega)

- stimpatomimeetilised ravimid (stimuleerivad kesknérvisiisteemi), mida moned kiilmetus- ja
koharavimid ning astmaravimid vdivad sisaldada

- diabeedivastased ravimid (nii insuliin kui ka suukaudsed ravimid)

- allopurinool (kasutatakse podagra korral), prokaiinamiid (kasutatakse siidame riitmihéirete
korral), vdhivastased ravimid v&i organismi immuunsiisteemi parssivad ravimid
(immunosupressandid).

- ravimid, mida kasutatakse koige sagedamini siirdatud elundite dratduke ennetamiseks
(siroliimus, everoliimus ja teised mTOR-i inhibiitorite rithma kuuluvad ravimid). Vt 16ik
,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

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

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te vOtate angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes
,»Arge votke ,,Fosinopril Actavis't” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

Fosinopril Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga

Fosinopril Actavis’t tuleb votta koos vedelikuga (nt %2 klaasi vett) ja seda v&ib votta sdltumatult
sOogiajast.

Alkohol voib tugevdada Fosinopril Actavis’e vererdhku alandavat toimet.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate oma arstile rddkima, kui arvate end olevat rase (voi vdite jadda rasedaks).

Tavaliselt soovitab arst teil Idpetada Fosinopril Actavis’e vitmise enne rasedaks jadmist voi niipea kui
olete rasedusest teadlik ning soovitab Fosinopril Actavis’e asemel vdtta monda 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 v&ib kasutamisel parast raseduse kolmandat kuud
last tdsiselt kahjustada. Ravimid nagu Fosinopril Actavis, voivad kasutamisel raseduse ajal pdhjustada
arenevale lootele vigastusi voi isegi surma.

Imetamine

Rédkige oma arstile, kui toidate last rinnaga voi kavatsete seda teha. Fosinopril Actavis ei ole
imetavatele emadele soovitatav ja teie arst voib méirata teile teise sobivama ravimi, kui soovite
imikut, eriti vastsiindinut v3i enneaegset, rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Mbnel patsiendil vdib ilmneda pearinglus (tingituna iilemaé4rasest vererdhku alandavast toimest), mis
vOib mdjutada autojuhtimist ja masinate késitsemise vdimet. Selle teke on tdendolisem, kui te alustate
Fosinopril Actavis’e vdtmist vdi annuse suurendamisel.

Fosinopril Actavis sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist pidama ndu
oma arstiga.

3. Kuidas Fosinopril Actavis't votta



Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Korgvererohutobi:
Soovitatav algannus on 10 mg iiks kord 66pédevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni 40 mg
O00pdevas.

Stidamepuudulikkus:
Soovitatav algannus on 10 mg iiks kord 66pédevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni 40 mg
O0pdevas.

Neeru- ja maksahaigusega patsiendid ja eakad:
Soovitatav algannus on 10 mg iiks kord 66pédevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Fosinopril Actavis’t ei soovitata lastele ja alla 18-aastastele noorukitele.

Kui te votate Fosinopril Actavis’t rohkem kui ette niihtud

Kui te votsite kogemata liiga palju tablette, voi neelas neid kogemata laps, siis votke koheselt
ithendust oma arsti voi haiglaga, et hinnata voimalikku riski ja otsustada, mida edasi teha.
Uleannustamine vdib pdhjustada vererdhu liigset langust, mille siimptomiteks on pearinglus ja
minestamine.

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

Kui te 1opetate Fosinopril Actavis’e vétmise
Arge 10petage Fosinopril Actavis’e votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui te 15petate
Fosinopril Actavis’e vdtmise, voib vererdhk kdrgeneda ja kahjustada teie siidame- ja neerufunktsiooni.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage Fosinopril Actavis’e kasutamine ja votke koheselt iihendust oma arstiga

- kui teil tekib ndo-, huulte, keele- ja/vdi koriturse, nahalodve, siigelus, hingeldus voi raskused
neelamisel (angioddeem) (sageli esinevad kdrvaltoimed);

- kui teil tekib infektsioon selliste siimptomitega, nagu palavik koos tugevasti halvenenud
enesetundega, voi palavik koos kurguvalu vdi kusepidamatusega (agranulotsiitoos) (vdga harva
esinevad kdrvaltoimed);

- kui nahk v&i silmavalged muutuvad kollaseks (ikterus), mis voib olla maksahaiguse tunnuseks
(véga harva esinevad korvaltoimed).

Votke esimesel voimalusel iihendust arstiga, kui teil ilmneb

- pearinglus/minestamine, vdsimus voi ndrkus (liiga madala vererShu ilmingud) (sageli esinevad
korvaltoimed);

- kuiv k6ha, mis piisib pikemat aega (sageli esinev kdrvaltoime).

Teised voimalikud korvaltoimed:

Sage (vOib mdjutada kuni 1 inimest 10-st):
- iilemiste hingamisteede infektsioon, kurguvalu, nina limaskesta pdletik, viirusinfektsioon;



meeleolu muutused, unehéired;

peavalu, torkimise- ja surisemisetunne, maitsetundlikkuse muutused, pearinglus;
silmahdired, nagemishiired;

kiired siidamel66gid, siidame riitmihéired, siidamepekslemine, valu rinnus (stenokardia);
liiga madal vererdhk;

siinuse héired;

1iveldus, oksendamine, kohulahtisus, kdhuvalu, seedehiired;

nahal6ove, nahapdletik;

valu luudes, lihastes voi liigestes;

urineerimishéired;

impotentsus;

valu rindkeres (mitte siidames), vaimne visimus, tursed;

toimed maksale.

Aeg-ajalt (vOib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

korvalekalded vereanaliiiisi nditudes;
kaaliumisisalduse tdus, so6giisu vihenemine, podagra;
depressioon, segasus;

siidameatakk, siidameseisak, siidame juhtehiired;
kdrge vererdhk, Sokk, verevarustuse hiired;

unetus, ajurabandus (insult), minestamine, virisemine;
kdrvavalu, kohin kdrvus, poorlemise tunne;
hingeldus;

k&hukinnisus, suukuivus, kdhupubhitus;

higistamine, siigelus, ndgestobi;

neerufunktsiooni ndrgenemine, valk uriinis;

palavik, tursed kitel ja jalgadel, valu rindkeres;
kehakaalu tdus;

pdletik ninakdrvalkoobastes, kurgus ja hingetorus.

Harv (vdib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):

konehdiired, miluhiired, orientatsioonikaotus;

kuumahood, verejooks, veresoonte haigused;

mooduv aneemia, liimfisSlmede suurenemine, trombotsiiiitide ja mdnede vere valgeliblede arvu
muutused veres;

suuhaavandid, keeleturse, neelamisraskused, khu pundumine, kdhunairme pdletik;
verevalumid;

liigesvalu;

eesnddrme probleemid;

ndrkus kites voi jalgades;

kopsupdletik;

hingamisteede spasm, ninaverejooks, verepais kopsudes;

naatriumisisalduse langus, hemoglobiinisisalduse vihene tous;

maksapdletik.

Viga harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st):

soolte veresoonte turse (avaldub kdhuvaluna, kas koos iivelduse ja oksendamisega vdi ilma),
soolesulgus;
neerupuudulikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

s6ogiisu hidired, kehakaalu kdikumine;
kditumishdired;
tasakaaluhdired;
pulsi ja hingamise &kiline seiskumine;



- tugev vererdhu tous;

- hadlekahjustus, valu rinnus (pleuriitiline valu);
- lihasnorkus;

- valu;

- muutused maksafunktsiooni niitudes.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fosinopril Actavis't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Blistrid: Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Tabletipurk: Hoida purk tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil, karbil vai blistril.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fosinopril Actavis sisaldab

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

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, naatriumkroskarmelloos, eelzelatiniseeritud
tarklis, mikrokristalliline tselluloos, gliitserooldibehenaat.

Kuidas Fosinopril Actavis viilja niieb ja pakendi sisu

Fosinopril Actavis 10 mg tabletid: Valged kuni kahvatuvalged immargused tabletid, diameetriga 8
mm, millel on mérgistus ,,FL.10%.

Fosinopril Actavis 20 mg tabletid: Valged kuni kahvatuvalged timmargused tabletid, diameetriga 8
mm, millel on mérgistus "FL20”.

Pakendi suurused:
Blistris on 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 vdi 100 tabletti.
Purgis on 50, 100, 250 vdi 500 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Tootjad



Actavis hf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
[S-220 Hafnarfjorour,
Island

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

Genericon Pharma GmbH.,
Hafnerstrasse 211,

A-8054 Graz,

Austria

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 6610 801

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



