SASKANOTS ZVA 12-10-2023

Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes
Fosinoprilum natricum/Hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Fosinopril HCT Actavis un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fosinopril HCT Actavis lietosanas
3. Ka lietot Fosinopril HCT Actavis

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Fosinopril HCT Actavis

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fosinopril HCT Actavis un kadam noliikam to lieto

Fosinopril HCT Actavis aktivas vielas ir fosinoprils un hidrohlortiazids. Fosinoprils pieder zalu
grupai, ko sauc par angiotenzina konvertgjosiem enzima (AKE) inhibitoriem. AKE inhibitori
iedarbojas, paplasinot asinsvadus organisma, ka rezultata pazeminas spiediens asinsvados.
Hidrohlortiazids pieder zalu grupai, ko sauc par diurétiskajiem Iidzekliem. Diurétiskie lidzekli palidz
organismam atbrivoties no lieka skidruma un tos lieto pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu. Ta
ka tas palidz atbrivoties no skidruma, tad tas biezi sauc par ,,urindzenosam tableteém”.

Fosinopril HCT Actavis lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai (hipertensija), kad divu aktivo
vielu lietoSana ir pieme@rota. Tas parasti ir gadijumos, kad arstgjoties tikai ar fosinoprilu nevar panakt
atbilstosu asinsspiediena kontroli.

Fosinopril HCT Actavis var aizvietot arT abu aktivo vielu kombinaciju (20 mg fosinoprila un 12,5 mg
hidrohlortiazida), lietojot tada pasa attieciba, ka katras zales atseviski.

2. Kas Jums jazina pirms Fosinopril HCT Actavis lietoSanas

Nelietojiet Fosinopril HCT Actavis $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret fosinoprila natrija sali, tiazidiem, sulfonamidiem, citiem AKE
inhibitoriem vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ieprieks ir bijis kaju, roku, sejas, glotadu vai mé&les un/vai rikles pietukums
(angioedéma), ko izraisijusi AKE inhibitoru lietoSana vai citi gadijumi;

- jakadam no Jasu gimenes locekliem ir bijusi angioedeéma;

- jaJums ir smagi nieru darbibas trauc&jumi;

- ja Jums ir problémas ar urina veidoSanos;

- jaJums ir smagi aknu darbibas traucgjumi;

- jaJus esat grutniece jau vairak neka 3 ménesus (skatit sadalu par griitniecibu);

- jaJums ir diabéts vai nieru darbibas traucgjumi, un Jis tiekat arstéts ar aliskirénu saturosam
zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai;

- ja esat lietojis vai paSlaik lietojat sakubitrilu/valsartanu — zales, kuras lieto ilgstoSas
(hroniskas) sirds mazspgjas arstéSanai pieaugusajiem, jo ir palielinats angioedémas (strauja
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zemadas pietiikuma, piemé&ram, rikles apvidii) risks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fosinopril HCT Actavis lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastasiet arstam par visam mediciniskajam problémam, kas Jums vargtu biit vai ir bijusas ieprieks:

ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi, Jums tiek veikta dialize vai Jums tika veikta nieres

parstadisana;

ja Jums ir teikts, ka Jums ir palielinats sirds muskulis vai Jums ir sirds varstulu darbibas

traucgjumi;

ja Jums ir aknu slimiba;

ja Jums tiek arsteti bisSu vai lapsenu dzelienu izraisiti trauc€jumi (hiposensitizacija);

ja Jums ir imiinas sist€émas traucgjumi, ko izraisa dazas slimibas (piemé&ram, sklerodermija,
lupus erythematosus) vai zalu (piemé&ram, allopurinola, prokainamida, litija, steroidu vai zalu

veza arst€Sanai — skatit ,,Citas zales un Fosinopril HCT Actavis”™) lietoSana;

ja Jums rodas sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikums (angioedéma);

ja Jums rodas stipras sapes védera, kas Jums izraisa vem$anu (zarnu angioedéma);

ja Jums tiek veikta vai planots veikt procediiru, lai mehaniski pazeminatu holesterina Itmeni

Juisu asints (ZBL afereze);

jaJums ir cukura diabéts;

jaJums ir podagra;

ja Jums ir sirds slimibas — dazu smadzenu vai sirds asinsvadu saSaurinasanas vai samazinats

asins tilpums;

ja Jums ir Skidruma zudums vemsanas vai caurejas, diurétisko lidzeklu, kaliju saturoSu uztura

bagatinataju, kaliju saudzgjosu zalu, kaliju saturosu sals aizvietotaju lietoSanas del vai tapéc,

ka Jus ieverojat di€tu ar ierobezotu sals daudzumu;

ja Jus So zalu lietosanas laika noverojat klepu;

ja pec hidrohlortiazida lietoSanas Jums agrak ir bijusas elposanas vai plausu problémas

(tostarp plausu iekaisums vai $kidrums plausas). Ja p&c Fosinopril HCT lietoSanas Jums rodas

smags elpas trikums vai apgriitinata elposana, nekav&joties meklgjiet medicinisko palidzibu;
ja Jus lietojat kadas no zemak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena

arst€Sanai:

e angiotenzia Il receptoru blokatoru (ARB) (ko sauc arT par sartaniem — piem&ram,
valsartans, telmisartans, irbesartans), it Tpasi, ja Jums ir ar diab&tu saistiti nieru
darbibas traucgjumi;

e aliskirénu;

ja Jus lietojat kadas no §Tm zaleém, var but palielinats angioedemas risks:

o racekadotrilu — zales, kuras lieto caurejas arsté$anai;

o zales, kuras lieto parstadita organa atgri$anas nover$anai un veza arst€Sanai
(pieméram, temsirolimu, sirolimu, everolimu);

o vildagliptinu — zales, kuras lieto cukura diabgta arst€Sanai;

ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums arstéSanas laika rodas negaidits adas bojajums. Arsté$ana
ar hidrohlortiazidu, Tpasi ilgstosa lielu devu lietoSana, var palielinat dazu veidu adas un liipas
véza (nemelanomas adas véza) risku. Fosinopril HCT Actavis lietosanas laika aizsargajiet adu
pret saules gaismas un UV staru iedarbibu;

ja Jums pasliktinas redze vai rodas sapes acis. Sos simptomus var izraisit $kidruma uzkrasanas
acs asinsvadu slant (dzislenes izsvidums) vai paaugstinats acs spiediens, un tie var attistities
dazu stundu Iidz ned€lu laika p&c Fosinopril HCT Actavis lietosanas. Ja nearstg, var rasties
paliekoss redzes zudums. Ja Jums ieprieks ir bijusi alergija pret sulfonamidu vai penicilinu, tad
ir augstaks risks, ka Jums tas attistisies.

Jums obligati japastasta arstam, ja Jas domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu bt iestajusies)
griitnieciba. Fosinopril HCT Actavis lietoSana nav ieteicama agrina griitniecibas stadija, un to nedrikst
lietot pec 3. griitniecibas m&nesa, jo So zalu lietoSana Saja laika var nodarit bitisku kait€jumu Jisu
bérnam (skatit sadalu par griitniecibu).
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Pastastiet arstam vai zobarstam pirms jebkada veida operacijas vai zobarstnieciskas procediiras, ka Jus
lietojat Fosinopril HCT Actavis, jo pastav risks, ka, lietojot anest€zijas Iidzeklus, Jusu asinsspiediens
pazeminasies.

Rase
Tumsadainiem pacientiem §Ts zales var biit mazak efektivas asinsspiediena pazeminasana neka citas
adas krasas pacientiem.

Jisu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru darbibas stavokli, asinsspiedienu un elektrolitu (piem&ram,
kalija) Iimeni asinis.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Fosinopril HCT Actavis §ados gadijumos”.

Bérni un pusaudzi
Fosinopril HCT Actavis nav ieteicams lictot bé&rniem un pusaudziem (< 18 gadiem).

Citas zales un Fosinopril HCT Actavis

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai varétu lietot, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes. Citu zalu lietoSana var ietekm&t Fosinopril HCT Actavis
iedarbibu.

Jasu arstam ir loti svarigi zinat, ja Jus paslaik lietojat kadas no zemak mingtajam zalem:

- citas asinsspiedienu pazeminosas zales, taja skaita, metildopa, nitrati, beta blokatori, kalcija
kanalu antagonisti, diurétiskie [idzekli vai vazodilatatori, jo tie var vél vairak pazeminat
asinsspiedienu;

- Kaliju saturosus uztura bagatinatajus (tai skaita sals aizvietotajus), kaliju aizturoSus diurétiskos
lidzeklus un citas zales, kas var palielinat kalija daudzumu asinis (piem&ram, trimetoprimu un
kotrimoksazolu baktériju izraisitu infekciju arsteésanai; ciklosporinu — imunitati nomacosu
lidzekli, kuru lieto parstadita organa atgriiSanas noversanai, un heparinu — zales, kuras lieto
asins $kidrinasanai un trombu veido$anas novérsanai);

- diurgtiskos Ilidzeklu (urindzenosas tabletes), piem&ram, furosemids, spironolaktons,
triamteréns vai amilorids, jo tie var vél vairak pazeminat asinsspiedienu vai izmainit kalija vai
magnija [Tmeni asinis;

- pretsapju lidzeklus vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL, COX-2 inhibitorus)
(pieme@ram, aspirins vai indometacins), jo tie var pavajinat Fosinopril HCT Actavis iedarbibu
vai palielinat aspirina izraistto blakusparadibu risku;

- antacidi, kas satur magniju vai aluminiju (grému arsté$anai), var pavajinat Fosinopril HCT
Actavis iedarbibu. Tapéc ieturiet vismaz divu stundu intervalu starp antacidu un Fosinopril
HCT Actavis lietoSanu;

- kalcija salus un vitaminu D. So zalu lieto$ana vienlaicigi ar Fosinopril HCT Actavis var
paaugstinat kalcija [tmeni;

- insultnu un tabletes diab&ta slimibas arsteSanai, jo Fosinopril HCT Actavis var pastiprinat So
zalu iedarbibu, it Tpasi pirmaja nedg]a, kad $is zales lietotas vienlaicigi. Var biit nepiecieSams
pielagot devu;

- antidepresantus (piemé&ram, amitriptilinu), barbituratus (pieméram, fenobarbitalu), stiprus
pretsapju Iidzeklus (pieméram, morfiju) un/vai nomierinosu lidzeklus, jo dazi no Siem
lidzekliem var pastiprinat Fosinopril HCT Actavis asinsspiedienu pazeminoso iedarbibu;

- litiju (lietots maniakalas depresijas gadijuma), jo Fosinopril HCT Actavis var paaugstinat litija
ITmeni asinis;

- karbamazepinu (licto epilepsijas vai neiropatisku sapju gadijuma);

- digoksinu un digitoksinu, jo Fosinopril HCT Actavis var pastiprinat $o [idzeklu izraisitas
blakusparadibas;

- simpatomimétiskos Iidzeklus, pieméram, salbutamols, efedrins bronhita vai astmas arstéSanai
un dazas pretsaaukstésanas, pretklepus vai pretgripas zales, jo Sie 1idzekli var pavajinat
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Fosinopril HCT Actavis asinsspiedienu pazemino$o iedarbibu;

- adrenalinu (epinefiinu), jo Fosinopril HCT Actavis var pavajinat ta iedarbibu;

- AKTH (hormonu), karbenoksolonu, amfotericinu B, salicilatus vai caureju veicinoSus
lidzeklus, jo tie var izraisit pastiprinatu kalija un magnija zudumu organisma;

- sakubitrilu/valsartanu (lieto paaugstinata asinsspiediena arsté$anai);

- racekadotrilu (lieto caurejas arsté$anai);

- vildagliptinu (lieto cukura diabéta arsteSanai);

- allopurinolu, prokainamidu, imtinsistému nomacosus lidzeklus, (piem&ram, ciklosporins,
azatioprins), steroidus vai zales véza arstéSanai (piemeram, ciklofosfamids, fluoruracils vai
metotreksats), jo §1s zales var izmainit dazu asins $tinu skaitu. Turklat, var but nepiecieSams
palielinat dazu podagras arst€Sanai lietojamo zalu (pieméram, allopurinols un benzbromarons)
devas, jo hidrohlortiazidam ir tiecksme paaugstinat urinskabes ITmeni;

- holestiraminu vai holestipolu (paaugstinata taukvielu [imena samazinasanai asinis), jo tie var
samazinat Fosinopril HCT Actavis uzstikSanos;

- noteiktus anestézijas lidzek]us;

- kurares tipa muskulu relaksantus (pieméram, tubokurarins), lietojot kirurgisku operaciju laika,
jo Fosinopril HCT Actavis var pastiprinat muskulu relaksantu iedarbibu;

- Fosinopril HCT Actavis nedrikst lietot vienlaicigi ar daziem antiaritmiskajiem Iidzekliem,
daziem antipsihotiskajiem lidzekliem un citam zalém, kas izraisa torsades de pointes (atra un
nekontrol&jama sirdsdarbiba);

- jaJus lietojat ganglioblokatoru vai periféro adrenoblokatoru;

- diazoksidu, ko lieto, lai pazeminatu cukura limeni asinis un arstétu paaugstinatu
asinsspiedienu;

- var biit ietekmétas dazu laboratorisko raditaju vertibas, pieméram, digoksina tests (Kit RIA
Digi-Tab), epitélijkermenisu tests, olbaltumvielu saistita joda (PBI — Protein Bound lodine)
tests;

- zales, kuras visbiezak lieto, lai noverstu parstaditu organu atgriSanu (sirolims, everolims un
citas zales, kas pieder ta devéto mTOR inhibitoru klasei). Skatit punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”.

Arstam var biit nepiecieSams mainit Jiisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

- ja Jus lietojat angiotenzina Il receptoru blokatoru (ARB) vai aliskirénu (skatit art

informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Fosinopril HCT Actavis $ados gadijumos” un
,»,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Fosinopril HCT Actavis kopa ar uzturu un dzérienu

Ja Fosinopril HCT Actavis terapijas laika Jus lietojat alkoholu, Jums var rasties reibonis/gibonis,
nogurums vai vajums, jo $is zales var izraisit parak pazeminatu asinsspiedienu. Uzturs ar lielu sals
saturu var pavajinat Fosinopril HCT Actavis iedarbibu.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Pastastiet arstam, ja domajat, ka Jums ir (vai vargtu biit) iestajusies gritnieciba. Parasti, arsts Jums
ieteiks partraukt Fosinopril HCT Actavis lietoSanu jau pirms griitniecibas iestasanas vai tiklidz
griitnieciba ir iestajusies un aizvietot Fosinopril HCT Actavis ar citam zalém. Fosinopril HCT Actavis
nav ieteicams lietot griitniecibas laika un to nedrikst lietot p&c 3. grutniecibas ménesa, jo tas var radit
nopietnu kait&jumu Jisu be&rmam, ja to lietojat pec tresa griitniecibas ménesa.

Barosana ar kriiti

Pastastiet arstam, ja Jiis barojat b&mu ar kriti vai gatavojaties to darit. Fosinopril HCT Actavis
lietoSana nav ieteicama matém, kuras baro bérnu ar kriiti, un arsts piemeklés Jums citas zales, ja Jus
velaties barot bérnu ar krti, it Tpasi, ja Jusu bérns ir tikko dzimis vai arT dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Fosinopril HCT Actavis varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
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mehanismus. Ja Jums Fosinopril HCT Actavis terapijas laika rodas reibonis, nogurums vai redzes
traucgjumi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Fosinopril HCT Actavis satur laktozi
Fosinopril HCT Actavis satur laktozi (stkaku informaciju skatit 6. punkta). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir
kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Fosinopril HCT Actavis satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra tabletg, — biitiba tas ir

=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Fosinopril HCT Actavis

Vienm@r lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Iekskigai lietoSanai. Tabletes janorij veselas, uzdzerot vismaz pusglazi fidens. Tabletes jalieto no rita,
edienreizes laika vai neatkarigi no &dienreizém.

- Pieaugusajiem ar paaugstinatu asinsspiedienu ieteicama deva ir viena tablete vienu reizi diena.
- Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi vai ar1 Jiis esat gados vecaks cilveks, Jiisu deva var tikt
mainita.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Fosinopril HCT Actavis nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Ja esat lietojis Fosinopril HCT Actavis vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar arstu, tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu vai toksikologijas
centru, lai iegitu padomu. Nemiet lidzi iepakojumu un atlikusas tabletes.

Ja esat aizmirsis lietot Fosinopril HCT Actavis
Izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet ar nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Fosinopril HCT Actavis
Nepartrauciet Fosinopril HCT Actavis lietoSanu, ja vien to nav noradijis arsts. Ja Jis partraucat lietot
Fosinopril HCT Actavis, Jiisu asinsspiediens var paaugstinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un to gadijuma nepiecieSama tulitéja mediciniska
palidziba
Jums nekavgjoties jaapmekIg arsts, ja Jums novérojams kads no sekojoSiem simptomiem:

- nopietna slimiba ar smagu adas lobiSanos un pietikumu, ¢ulgdm uz adas, mutg, ap acim, uz
dzimumorganiem un drudzi, izsitumi uz adas ar rozigi sartiem plankumiem, it Tpasi uz roku
plaukstam vai kaju pédam ar iesp&jamam ¢ulgam (Erythema multiforme un toksiska
epidermas nekrolize ir retas blakusparadibas, un Stivensa-DZonsona sindroma sastopamibas
bieZums nav zinams);

- nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas, méles un rikles pietikumu, kas var izraisit
nopietnus elpoSanas traucejumus (anafilaktiska reakcija ir reta blakusparadiba, un
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angioedémas sastopamibas biezums nav zinams);
akiits respiratorais distress (pazimes ietver smagu elpas triikumu, drudzi, vajumu un
apjukumu)(biezums: loti reti).

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 cilveku no 10:

augsts cukura ltmenis urina un asinis, elektrolitu lidzsvara traucgjumi (zems kalija un natrija
Itmenis asinis), palielinats lipidu (holesterina un trigliceridu) limenis asinis, palielinats
urinskabes limenis asinis.

Biezi: var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 10:

augsgjo elpcelu iekaisums (pieméram, kakla iekaisums, deguna blakusdobumu iekaisums,
saaukstesanas), galvassapes, apdullums, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija), sirdspukstu
sajusana (sirdsklauves);, sauss klepus, kunga kairinajums, aizcietéjums, adas ickaisums,
muskulu un skeleta sapes, vajums, nogurums, atgriezeniski paaugstinats vielu, kas parasti
izdalas ar urinu (kreatinins, urinviela), l[imenis.

Retak: var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 100:

Tekoss deguns, parejosa hemoglobina [imena samazina$anas, sarkano asins $iinu skaita
samazinasanas, estgribas zudums, paaugstinats kalija Iimenis asinis, apjukums, garsas sajitu
traucgjumi, trice, ausu sapes, sirds apstasanas, sirds ritma trauc€jumi, paaugstinats
asinsspiediens, Soks, samazinata asinu pieplide smadzeném, deguna blakusdobumu
iekaisums, trahejas un bronhu iekaisums (traheobronhits), apgriitinata elpo$ana, sausums
mutg, gazu uzkrasanas veédera, pastiprinata sviSana, nieru iekaisums, palielinats olbaltumvielu
daudzums urina, drudzis, audu pietikums, parasti apaksgjas ekstremitates (periféra tiiska),
peksna nave, sapes kriiskurvi (kas nenak no sirds), kermena masas palielinasanas;

Reti: var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 1000:

Siekalu dziedzeru pietikums (sialadenits), noteiktu balto asins §tinu (eozinofilo leikocitu)
skaita palielinasanas, samazinata asins Stinu veidoSanas, nemiers, miega trauc€jumi, runas
trauc&umi, atminas traucgjumi, dezorientacija, asinoSana (hemoragija), asinsrites trauc&jumi
rokas un kajas (perifeéras asinsrites traucgjumi), deguna asinosana, balsenes iekaisums, kas uz
laiku izraisa aizsmakumu vai pilnigu balss zudumu, pneimonija, ievainojumi mutg, méles
pietukums, védera uzpiisanas (pilnuma sajiita), riSanas griitibas, adas sisteémas sarkanas
vilkédes vai adas sisteémas sarkanai vilkédei lidzigu reakciju reaktivacija (slimiba, kad
organisma imiina sist€ma uzbriik organismam, izraisot locitavu sapes, izsitumus uz adas un
drudzi), locitavu iekaisums, nieru darbibas trauc&jumi, priek§dziedzera traucgjumi, vienas
ekstremitates vajums, nedaudz palielinats hemoglobina Iimenis, hiponatriémija.

Loti reti: var ietekmet mazak neka 1 cilvéku no 10 000:

Zarnu tiiska (zarnu angioedéma), zarnu nosprostojums (ileuss), aknu mazspgja, akita nieru
mazspgja.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

Iekaisums kakla, adas un lapas vézis (nemelanomas adas vézis), anémija, dazu asins §tnu
izmainas (leikopénija, neitropénija, agranulocitoze, trombocitopénija), patologiski palielinati
limfmezgli, podagra, samazinata hlorida koncentracija, parmeriga sarmu koncentracija asinis
un organisma audos, depresija, libido trauc&jumi, miegainiba, adas tirpSana (parestézija),
samazinata jutiba pret pieskarieniem (hipoestézija), gibonis, insults, parejosi neskaidra redze,
redzes traucgjumi (lietas var izskatities dzeltenakas), redzes pasliktinasanas vai sapes acis
augsta spiediena d€] (iesp&jamas pazimes, kas liecina par Skidruma uzkrasanos acs asinsvadu
slani (dzislenes izsvidums), vai akiitas slegta kakta glaukomas pazimes), tinnits (zvaniSana
ausis), vertigo, Sirds ritma traucgjumi, sapes kraskurvi, sirdslekme, pazeminats asinsspiediens,
izteikta asinsspiediena pazeminaSanas, pieceloties stavus (kas var izraisit apdullumu vai
giboni), muskulu sapes fiziskas piepiles gadijuma, kas rimstas atptsoties, pietvikums,
asinsvadu iekaisums, gibonis, aizlikts deguns, deguna blakusdobumu nosprostojums, plausu

6

Version: 2023-07-03_var011 9.1



SASKANOTS ZVA 12-10-2023

iekaisums, skidruma uzkrasanas plausas, apgritinata elposana (s€k$ana), vems$ana, caureja,
sapes vedera, slikta diisa, gremosanas traucéjumi, aizkunga dziedzera ieckaisums (pankreatits),
kunga un/vai baribas vada iekaisums, garSas sajutu izmainas, dzelteniga ada un acis (dzelte),
aknu iekaisums, izsitumi, natrene, nieze, sarkana vai purpursarta adas nokrasa, muskulu sapes,
locttavu sapes, muskulu krampji, biezaka urinacija, apgritinata urinacija, nieru mazspgja,
seksuala disfunkcija, tiiska, sapes kriitis, nespeks, novirzes aknu funkcionalajas analizes
(palielinats transaminazu limenis, laktatdehidrogenazes Itmenis asinis, sarmainas fosfotazes
limenis asinis, bilirubina limenis asinis), patologisks elektrolitu I[imenis asinis, urinskabes
limenis asinis, glikozes limenis asinis, magnija [imenis asinis, holesterina lIimenis asinfs,
trigliceridu Itmenis asinis un kalcija Iimenis asinTs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Fosinopril HCT Actavis
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites péc “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.
Uzglabat temperatiira [idz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fosinopril HCT Actavis satur
- Aktivas vielas ir fosinoprila natrija sals un hidrohlortiazids. Katra tablete satur 20 mg
fosinoprila natrija sals un 12,5 mg hidrohlortiazida.
- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, kroskarmelozes natrija sals, prezelatiniz&ta ciete
(kukurtizas), glicerina dibehenats, dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids
(E172) un titana dioksids (E171).

Fosinopril HCT Actavis argjais izskats un iepakojums

Gaisi oranZzas ar daziem baltiem plankumiem, apalas, plakanas tabletes ar diametru 9 mm, kuram
viena puse iespiests markejums ,,FH”.

Katrs iepakojums satur 10, 14, 20, 30, 50, 60 vai 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Razotajs

Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija: Fosinopril-Natrium/HCT Actavis 20 mg/12,5 mg Tabletten
Igaunija: Fosinopril HCT Actavis
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http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

Ungarija: Fosicard Plus 20 mg/12,5 mg tabletta

Italija: Fosinopril e Idroclorotiazide Mylan Generics
Lietuva: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletés
Latvija: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 08/2023
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