Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lisinoratio 5 5 mg tabletki
Lisinoprilum

Lisinoratio 10 10 mg tabletki
Lisinoprilum

Lisinoratio 20 20 mg tabletki
Lisinoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lisinoratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinoratio
Jak stosowac lek Lisinoratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lisinoratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lisinoratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lizynopryl, substancja czynna leku Lisinoratio nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami
konwertazy angiotensyny (lub inhibitorami ACE — od angielskiej nazwy enzymu konwertujacego
angiotensyng). Inhibitory konwertazy angiotensyny dziataja poprzez zmniejszenie napigcia naczyn
krwionosnych, dzigki czemu nastgpuje obnizenie cisnienia te¢tniczego krwi. Lek dziala ochronnie na
serce i naczynia.

Lek Lisinoratio jest stosowany do:

e leczenia nadci$nienia tg¢tniczego samoistnego i naczyniowo-nerkowego w monoterapii (jako
jedyny lek) lub w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tgtnicze

e leczenia niewydolnosci serca w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami moczopgdnymi
i w okres$lonych przypadkach z preparatami naparstnicy

e leczenia hemodynamicznie stabilnych pacjentow we wczesnej (24 h) fazie zawatu serca w
celu zapobiegania rozwojowi dysfunkcji lewej komory i niewydolnos$ci serca

e leczenia pacjentow z nadci$nieniem i cukrzyca typu 2 oraz poczatkowa nefropatia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinoratio

Kiedy nie stosowaé leku Lisinoratio:

- jesli pacjent ma uczulenie na lizynopryl, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6) lub na jakikolwiek inny lek z grupy inhibitorow ACE,

- jezeli kiedykolwiek wystepowat stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym spowodowany w
przesztosci leczeniem inhibitorem konwertazy angiotensyny,

- w przypadku wystgpowania wrodzonego lub idiopatycznego (samoistnego) obrzgku
naczynioruchowego,

- po 3 miesiacu ciazy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Lisinoratio we wczesnym okresie



ciazy — patrz punkt ,,Ciaza”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Lisinoratio nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

w przypadku stosowania lekow moczopednych lub diety o matej zawartosci soli,

w przypadku dolegliwosci lub zaburzen przewodu pokarmowego (biegunki i wymioty),
jezeli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna podczas stosowania innych
lekéw z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny w tym obrzek twarzy, ust, jezyka i
(lub) gardta, z utrudnieniem oddychania lub potykania,

w przypadku pacjentow odczulanych przeciwko jadom owadow btonkoskrzydtych,

jezeli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca lub zwezenie t¢tnic zaopatrujacych
moézg,

w przypadku niewydolnosci serca,

w przypadku zaburzen czynno$ci nerek lub watroby,

w przypadku obustronnego zwezenia tetnic nerkowych lub zwezenia tetnicy doprowadzajacej
krew do jedynej nerki,

jezeli pacjent stosujacy inhibitory ACE jest poddawany dializie (niektore rodzaje bton
dializacyjnych moga by¢ nicodpowiednie),
jezeli u pacjenta wystepuje kolagenoza naczyn,

w przypadku zwegzenia zastawki aortalnej i mitralnej lub zwigkszonej grubosci migsnia sercowego
(kardiomiopatii przerostowej),
jezeli pacjent znajduje si¢ we wczesnym okresie zawatu serca,
jezeli u pacjenta wystgpuje duze stgzenie cholesterolu i pacjent poddawany jest zabiegowi
nazywanemu ,,afereza LDL”,

w przypadku zabiegéw chirurgicznych przed znieczuleniem ogoélnym,

w przypadku cukrzycy,

w przypadku stosowania litu,
jezeli pacjent jest rasy czarnej, gdyz lizynopryl moze by¢ mniej skuteczny u oséb tej rasy.
Réwniez u 0s6b rasy czarnej czgsciej moze wystgpowac dziatanie niepozadane nazywane
,»obrzgkiem naczynioruchowym” (cigzka reakcja alergiczna).

w przypadku podejrzenia lub planowania ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Lisinoratio we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”.

Inne leki i Lisinoratio

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie Iub ostatnio a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu:

innych lekow stosowanych w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego,

lekdéw moczopednych,

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) lub kwasu acetylosalicylowego w dawce
wigkszej niz 3 g na dobe,

soli litu,

lekoéw zawierajacych potas i lekdéw moczopednych oszczedzajacych potas,

lekéw hamujacych uktad odpornosciowy (leki immunosupresyjne, takie jak leki cytotoksyczne,
kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo),

srodkéw stosowanych w znieczuleniu ogdlnym,

trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow przeciwpsychotycznych lub lekow
znieczulajacych,

lekoéw pobudzajacych uktad wspotczulny (sympatykomimetykow),

lekéw przeciwcukrzycowych,

lekéw zawierajacych zloto, jak aurotiojablczan sodu, podawane we wstrzyknigciach,

oraz o nadmiernym spozyciu soli kuchenne;.

Lisinoratio z jedzeniem i piciem
Lek Lisinoratio mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem.



Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciqza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Lisinoratio przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
ciazy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Lisinoratio. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Lisinoratio we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesiacu ciazy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersiq

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Lisinoratio podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Lisinoratio moze powodowaé wystepowanie zawrotow glowy lub zmeczenia.

3. Jak stosowaé lek Lisinoratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgledu na to, ze pokarm nie wptywa na wchtanianie lizynoprylu z tabletek, lek mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.
Lizynopryl nalezy podawac raz na dobg, codziennie o tej samej porze.

Nadci$nienie samoistne u pacjentéw nie przyjmujacych lekow moczopednych

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdow z nadcisnieniem samoistnym wynosi 10 mg. Zazwyczaj
skuteczna dawka podtrzymujaca wynosi od 20 mg do 40 mg podawane raz na dobe o tej samej porze.
Wielkos¢ dawki podtrzymujacej nalezy dostosowywac do wartosci ci$nienia tetniczego krwi
mierzonego tuz przed podaniem kolejnej dawki. Dziatanie obnizajace ci$nienie moze si¢ zmniejszac
w miarg zblizania si¢ do momentu przyjecia nastgpnej dawki, niezaleznie od jej wielkosci, ale jest to
najcze¢sciej obserwowane w przypadku dawki 10 mg. U niektorych pacjentéw oczekiwane
zmniejszenie ci$nienia tetniczego wystepuje po dwoch do czterech tygodni leczenia dawkami
podtrzymujacymi.

Maksymalna dawka stosowana w dtugotrwalych kontrolowanych badaniach klinicznych wynosita
80 mg na dobg, ale jej stosowanie nie powodowato zwigkszenia skutecznosci leczenia.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od podawania mniejszej dawki u pacjentow:

- zniewydolnoscia nerek (patrz tabela: Dawkowanie w niewydolnosci nerek),

- uktérych nie mozna przerwaé stosowania lekdw moczopednych,

-z zaburzeniami rownowagi wodno-elektrolitowej, bez wzgledu na przyczyne ich wystapienia.
Przed zastosowaniem leku nalezy uzupetnic¢ niedobory ptyndéw ustrojowych i wyréwnac
zaburzenia sktadu elektrolitow w surowicy,

- znadci$nieniem naczyniowo-nerkowym.

Nadcis$nienie samoistne u pacjentéow przyjmujacych leki moczopedne

Na poczatku leczenia lizynoprylem moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie, ktore czgsciej wystepuje
u pacjentow przyjmujacych leki moczopedne. Preparat Lisinoratio nalezy wowczas stosowaé
ostroznie, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej lub
czynnosci nerek. Na 2-3 dni przed rozpoczgciem leczenia lizynoprylem nalezy przerwaé stosowanie
leku moczopednego.



Jesli leczenie lizynoprylem w monoterapii jest nieskuteczne, mozna rozpoczaé podawanie leku
moczopednego (najczesciej hydrochlorotiazydu w jednorazowej dawce dobowej wynoszacej

12,5 mg). U pacjentéw z nadcisnieniem, u ktorych przed rozpoczgciem leczenia lizynoprylem nie
mozna odstawi¢ leku moczopednego, podawanie lizynoprylu nalezy rozpocza¢ pod $cista kontrola
lekarza od podania mniejszej jednorazowej dobowej dawki poczatkowej wynoszacej 5 mg. W takim
przypadku nalezy kontrolowac cisnienie tetnicze krwi do czasu wystapienia oczekiwanego obnizenia
ci$nienia i dodatkowo przez jedna godzing. Wielko$¢ dawki podtrzymujacej nalezy dostosowac

do wartosci ci$nienia tetniczego krwi.

Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe

U niektérych pacjentdw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym, zwtaszcza z obustronnym
zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tgtnicy zaopatrujacej jedyna nerke, moze wystapic
nadmierne obniZenie cisnienia krwi po podaniu lizynoprylu. Moze wystapi¢ zaburzenie czynnosci,
a takze niewydolnos¢ nerek. Dlatego zaleca si¢ podanie mniejszej jednorazowej dawki poczatkowe;j
wynoszacej 2,5 mg lub 5 mg. Pdzniej dawke dobowa mozna stopniowo zwigkszac¢ dostosowujac ja
do warto$ci ci$nienia tg¢tniczego.

Nadci$nienie u dzieci w wieku od 6 do 16 lat

Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow o mc. od 20 do 50 kg wynosi 2,5 mg raz na dobg i 5 mg
raz na dobg dla pacjentéw o mc. 50 kg i wigkszej. Wielko$¢ dawki nalezy dostosowac indywidualnie
do maksymalnej dawki 20 mg dla pacjentow o mc. od 20 do 50 kg oraz 40 mg dla pacjentéw o mc.
50 kg 1 wigcej. W badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy nie podawano dawek wigkszych niz

0,61 mg/kg (lub wigkszych niz 40 mg).

U dzieci ze zmniejszong czynnos$cia nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej lub
wydtuzenie odstepu mi¢dzy kolejnymi dawkami.

Niewydolnos¢ serca

U pacjentdéw z niewydolnoscia serca poczatkowa jednorazowa dawka dobowa podawana rano wynosi
2,5 mg. Dobowe dawki podtrzymujace zwykle wynosza od 5 mg do 20 mg podawane jednorazowo.
W badaniach klinicznych pacjentéw, u ktérych konieczne byto silniejsze dziatanie leku, dawki
zwigkszano co 4 tygodnie. Nie nalezy zwigksza¢ kolejnych dawek lizynoprylu o wigcej niz 10 mg.
Wielkos$¢ dawki nalezy dostosowywaé do skutecznosci dziatania leku oceniajac nasilenie objawow
niewydolnosci serca. Lizynopryl mozna stosowac w skojarzeniu z lekami moczopgdnymi

1 preparatami naparstnicy.

U pacjentoéw, u ktorych ryzyko wystapienia hipotonii objawowej jest zwigkszone, np. u pacjentow

z hiponatremia, hipowolemig lub leczonych duzymi dawkami lekow moczopgdnych, konieczne jest
wyrownanie zaburzen przed rozpoczgciem podawania lizynoprylu i - jesli to mozliwe - zmniejszenie
dawki leku moczopednego. Nalezy kontrolowa¢ wplyw pierwszej dawki lizynoprylu na ci$nienie
tetnicze. U pacjentow z niskim skurczowym cis$nieniem tetniczym (< 100 mmHg), dawke poczatkowa
nalezy podac pod $cista kontrolg lekarska. Najwigksze obnizenie ci$nienia krwi wystgpuje

w przyblizeniu po 6—8 godzinach od podania dawki poczatkowej. Kontrole czynnosci uktadu krazenia,
szczegolnie cisnienia t¢tniczego, nalezy kontynuowac do czasu stabilizacji warto$ci cisnienia krwi.

Dostosowanie dawki u pacjentow z niewydolnosciq serca, zaburzeniami czynnosci nerek lub
hiponatriemiq

U pacjentéw z niewydolnoscia serca i z hiponatriemia (stgzenie sodu w surowicy mniejsze niz
130 mEgq/1) lub umiarkowanym czy tez cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min lub stezenie kreatyniny w surowicy > 3 mg/dl) nalezy zastosowac¢ mate dawki
poczatkowe wynoszace 2,5 mg dobg podawane pod $cistym nadzorem lekarskim.

Wecezesna faza zawahu serca

U wydolnych hemodynamicznie pacjentdw leczenie lizynoprylem nalezy rozpoczac¢ w ciagu

24 godzin od wystapienia zawatu serca. Pierwsza, jednorazowa, dobowa dawka lizynoprylu wynosi
5 mg podawane doustnie. Po kolejnych 24 godzinach od pierwszej dawki nalezy poda¢ 5 mg, a po
48 godzinach dawke 10 mg. Nastepnie nalezy kontynuowa¢ podawanie lizynoprylu w dawce 10 mg
raz na dobg przez 6 tygodni. W skojarzeniu z lizynoprylem nalezy podawac¢ (jesli nie ma
przeciwwskazan do ich stosowania u danego pacjenta) leki zwykle stosowane w zawale serca:
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przeciwzakrzepowe, zapobiegajace agregacji ptytek, beta - adrenolityczne. Pacjenci z niskim
cisnieniem skurczowym krwi (< 120 mmHg) powinni na poczatku leczenia lub przez 3 pierwsze dni
od wystapienia zawatu otrzymywa¢ mniejsza dawke dobowa lizynoprylu wynoszaca 2,5 mg.

W przypadku, gdy w czasie 6 tygodni podawania lizynoprylu wystapi hipotonia (ci$nienie skurczowe
mniejsze niz lub réwne 100 mmHg), jednorazowa dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ do 5 mg
lub 2,5 mg na dobe.

Jesli wystapi dlugotrwata i nasilona hipotonia (cisnienie skurczowe mniejsze niz 90 mmHg
wystepujace dtuzej niz 1 godzing) lek Lisinoratio nalezy odstawic.

Leczenie dawkami podtrzymujacymi trwa 6 tygodni. U pacjentow, u ktorych wystapia objawy
niewydolnosci serca, nalezy kontynuowa¢ podawanie leku Lisinoratio stosujac dawkowanie jak

w niewydolnosci serca. Lisinoratio mozna stosowa¢ w skojarzeniu z nitrogliceryna podawana dozylnie
lub przezskornie.

Dostosowanie dawki u pacjentow z ostrym zawatem serca i zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdéw z ostrym zawatem serca i zaburzeniami czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy
krwi wigksze niz 2 mg/dl) leczenie lizynoprylem nalezy rozpoczynaé z duza ostroznoscia.

Nie ustalono zasad dawkowania lizynoprylu u pacjentow z ostrym zawalem serca i wspotwystepujaca
cigzka niewydolnoscia nerek.

Nefropatia cukrzycowa

U pacjentdéw z nadci$nieniem i cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) oraz z poczatkowa nefropatia
dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobg i jezeli to konieczne moze by¢ zwigkszona do

20 mg/dobe w celu uzyskania ci$nienia rozkurczowego mniejszego niz 90 mmHg mierzonego na
siedzaco. W przypadku zaburzen czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <80 ml/min) poczatkowa dawka
Lisinoratio powinna by¢ dostosowana do wartosci klirensu kreatyniny (patrz tabela nr 1).

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Poniewaz lizynopryl jest wydalany z moczem, u pacjentéw z niewydolnoscia nerek wielko$¢ dawki
dobowej nalezy dostosowac do wartosci klirensu kreatyniny (tabela ponizej). Wielkos¢ dawki
podtrzymujacej i (lub) przerwy migdzy dawkami nalezy dostosowaé do wartosci cisnienia tetniczego.

Tabela 1. Dostosowanie dawkowania u pacjentdOw z zaburzona czynnoscia nerek

Dawki poczatkowe preparatu Lisinoratio u pacjentéw z zaburzona czynno$cia nerek

Klirens kreatyniny Poczatkowa dawka dobowa
[ml/min] [mg]
<70>30 5-10
<30=10 25-5
<10 2,5
(takze pacjenci poddawani dializie)*

* Patrz punkt: 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania. Pacjenci
poddawani hemodializie.

Maksymalna dobowa dawka podtrzymujaca lizynoprylu u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek wynosi
40 mg.

Lizynopryl jest eliminowany z osocza krwi w czasie hemodializy. Pacjentom poddawanym dializie
nalezy poda¢ odpowiednia dawke dobowa lizynoprylu po zabiegu dializy.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Sita dziatania lizynoprylu podawanego w takich samych dawkach pacjentom w podesztym wieku
i mlodszym jest bardzo podobna, ale wykazano, ze u pacjentéw w podesztym wieku maksymalne
stezenie lizynoprylu w surowicy krwi byto okoto dwukrotnie wigksze niz u pacjentow mtodszych.
U pacjentéw w podesztym wieku dawki lizynoprylu nalezy zwigksza¢ bardzo ostroznie.
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Dawkowanie u dzieci

Doswiadczenie dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania lizynoprylu w leczeniu
nadci$nienia u dzieci w wieku powyzej 6 lat jest ograniczone, nie ma doswiadczenia ze stosowaniem
lizynoprylu w innych wskazaniach niz nadcis$nienie. Nie zaleca sig¢ stosowania lizynoprylu u dzieci w
innych wskazaniach niz nadcisnienie.

Nie zaleca si¢ stosowania lizynoprylu u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub u dzieci z cigzka
niewydolnoscia nerek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lisinoratio

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta albo
zglosi¢ si¢ do szpitala. Objawy, ktore moga wystapi¢ to: niedoci$nienie t¢tnicze, wstrzas krazeniowy,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej, niewydolno$¢ nerek, hiperwentylacja, przyspieszona czynnos¢
serca, spowolniona czynnosc¢ serca, kotatanie serca, zawroty glowy, niepokoj i kaszel.

Pominigcie zastosowania leku Lisinoratio
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lisinoratio
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie stosowania leku Lisinoratio i innych inhibitorow angiotensyny wystapily nizej podane
dzialania niepozadane z nast¢pujaca czestoscia:

czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw); niezbyt czegsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentdéw); rzadko (u 1 do 10
na 10 000 pacjentow); bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw), czgsto$¢ nieznana (czestose
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

ngsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw)

bol glowy;
" zawroty glowy lub oszotomienie, szczeg6lnie podczas szybkiego wstawania;
L] kaszel,
. biegunka;
" wymioty;
" zaburzenia dotyczace nerek.

Nlezbyt czesto (wystgpum u 1 do 10 na 1000 pacjentéow)
zmlany nastroju;

. zmiany zabarwienia palcow rak lub stop (zasinienie, po ktérym nastgpuje
zaczerwienienie) albo drgtwienie lub mrowienie palcow;

= zaburzenia smaku;

L] zaburzenia snu;

" uczucie sennosci;

" zawroty gtowy pochodzenia obwodowego;

. trudnosci w zasypianiu;

" udar mézgu;

n kotatanie serca, szybka czynnos¢ serca;

. zesp6l Raynauda;

" niezyt btony sluzowej nosa;

= mdtosci, bol zotadka lub niestrawno$¢;

. wysypka skoérna lub $wiad;

" impotencja;

" zmeczenie lub ostabienie;



znaczne zmniejszenie cisnienia tetniczego moze wystapi¢ u pacjentéw z nastgpujacymi
stanami: choroba niedokrwienna serca; zwegzenie aorty (t¢tnica odprowadzajaca krew z
serca), tetnicy nerkowej lub zastawek serca; zwigkszenie grubosci migsnia serca. W
przypadku wystapienia niedoci$nienia pacjent moze odczuwac zawroty glowy lub
oszotomienie, szczegdlnie podczas szybkiego wstawania;

zmiany w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby i nerek;

zawal serca.

Rzadko (wyst@pum u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

uczucie dezorientacji (splatanie);

zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

nadwrazliwos$¢ i(lub) obrze¢k naczynioruchowy: obrzgk naczynioruchowy twarzy,
konczyn, warg, jezyka, gtosni i(lub) krtani;

pokrzywka;

utrata wlosow;

huszczyca (choroba skory);

zaburzenia wechu,

powigkszenie piersi u mgzczyzn;

zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie hematokrytu;

zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi, niedobdr sodu we krwi (hiponatremia);
mocznica, ostra niewydolnos¢ nerek.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, niedokrwisto$¢, matopltytkowos¢, leukopenia,
neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, powigkszenie weztow
chlonnych, choroba autoimmunologiczna;

skurcze oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, alergiczne zapalenie pgcherzykow
phucnych/eozynofilowe zapalenie phuc;

male stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia);

zapalenie ptuc. Objawy obejmuja: kaszel, dusznos¢ i wysoka temperature (goraczke);
zazotcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka);

zapalenie trzustki;

obrzek naczynioruchowy jelit;

zapalenie watroby - miazszowe lub cholestatyczne, zottaczka;

niewydolno$¢ watroby ;

wzmozona potliwos¢;

pecherzyca;

toksyczna martwica naskorka;

zespot Stevensa-Johnsona;

rumien wielopostaciowy;

chtoniak rzekomy skory;

zmniejszone wydalanie moczu lub jego brak.

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

objawy depresji;
omdlenie.

Zglaszano takze nastgpujace objawy: anoreksje¢, zaparcie, wzdgcia a takze zespot objawow, w ktorym
wystgpowaty pojedynczo lub jednoczesnie: goraczka, zapalenie naczyn, bole migsni, bole i (lub)
zapalenie stawow, dodatnie miano przeciwcial przeciwjadrowych (ANA), zwigkszona warto§¢ OB,
eozynofilia i leukocytoza, wysypka, nadwrazliwos$¢ na §wiatto oraz inne objawy skorne.

Dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z badan klinicznych wskazuja, ze lizynopryl jest zwykle
dobrze tolerowany w leczeniu nadci$nienia u dzieci i mlodziezy. Profil bezpieczenstwa w tej grupie
pacjentow jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Lisinoratio

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Lisinoratio

- Substancja czynna leku jest lizynopryl.

- Inne sktadniki leku to:
mannitol, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Tabletki Lisinoratio 10 mg zawieraja dodatkowo barwnik PB-24823 Pink [skrobia kukurydziana,
zelaza(III) tlenek, zelaza(1l, I1I) tlenek, zelaza(Ill) wodorotlenek].

Tabletki Lisinoratio 20 mg zawieraja dodatkowo barwnik PB-24824 Pink [skrobia kukurydziana,
zelaza(I11) tlenek, zelaza(ll, III) tlenek, zelaza(Ill) wodorotlenek].

Jak wyglada lek Lisinoratio i co zawiera opakowanie

Lisinoratio 5: biate, okragle tabletki, obustronnie wypukle, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.
Lisinoratio 10: jasnor6ézowe, okragte tabletki, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jednej
stronie.

Lisinoratio 20: r6zowe, okragle tabletki, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Opakowania:
30 sztuk

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy

Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



