Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zofenil 7,5
7,5 mg, tabletki powlekane

(Zofenoprilum calcicum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Zofenil 7,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofenil 7,5
3. Jak stosowac¢ lek Zofenil 7,5

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zofenil 7,5

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lek Zofenil 7,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zofenil 7,5 zawiera 7,5 mg soli wapniowej zofenoprylu, ktory nalezy do grupy lekdéw obnizajgcych
ci$nienie tetnicze, nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE).
Zofenil 7,5 jest stosowany w leczeniu nastgpujacych stanow:
- Wysokie ci$nienie tetnicze (nadcisnienie)
- Zawat serca (ostry zawatl migénia sercowego) U pacjentow z objawami niewydolnosci serca lub
bez nich, ktorzy nie otrzymywali leczenia utatwiajgcego rozpuszczenie zakrzepow (leczenia
trombolitycznego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofenil 7,5

Kiedy nie stosowa¢é leku Zofenil 7,5:
e Jedli pacjent ma uczulenie na s6l wapniowg zofenoprylu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
e jesli w przesztosci u pacjenta wystgpita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek inny lek z grupy
inhibitorow ACE, np. kaptopryl lub enalapryl
e jesli w przesztosci wystgpowala opuchlizna i swedzenie w okolicach twarzy, nosa i gardta (obrzek
naczynioruchowy) w zwiazku z leczeniem inhibitorami ACE, badz w przypadku
dziedzicznego/idiopatycznego obrzeku naczynioruchowego (nagle pojawiajaca si¢ opuchlizna skory,
tkanek, przewodu pokarmowego i innych narzadow)
e jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza sig
ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie pod skorg w
miejscach takich, jak gardto)
e w przypadku cigezkich zaburzen czynnosci watroby



e w przypadku zwe¢zenia tetnic nerkowych

e po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Zofenil 7,5 we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”)

o U kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie stosujg skutecznej metody antykoncepcji

o jesli pacjent ma cukrzyceg lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zofenil 7,5 nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza:
e jesli pacjent ma nadci$nienie oraz chorobe watroby lub nerek
e jesli nadcisnienie spowodowane jest choroba nerek lub zwezeniem tetnicy prowadzacej krew do
nerki (nadci$nienie naczyniowo - nerkowe)
e jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke
e jesli pacjent jest poddawany dializoterapii
e jesli stosowana jest afereza LDL (zabieg podobny do dializoterapii, ktory oczyszcza krew ze
szkodliwego cholesterolu)

e  jesli pacjent ma nieprawidlowe, zbyt duze stezenie hormonu aldosteron w krwi (pierwotny

hiperaldosteronizm) lub zmniejszone stezenie hormonu aldosteron w krwi (hipoaldosteronizm)
o jesli pacjent ma zwezenia zastawki serca (zwezenie zastawki aorty) lub pogrubienia $cian serca
(kardiomiopatia przerostowa)
e jesli pacjent ma lub miat tuszczyce (choroba skory charakteryzujaca si¢ rézowymi, tuszczacymi
si¢ wykwitami)
e jesli u pacjenta stosowane jest leczenie odczulajace na jad owaddw (wstrzykniecia tagodzace
objawy alergii)
o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
cis$nienia tetniczego:

— antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA), okreslanego rowniez sartanem — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca

— aliskiren

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak gardio) moze si¢ zwigkszyc¢:

— racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki

— leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus)

— wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Zofenil 7,5”.

Zofenil 7,5 moze spowodowaé zbyt duze, nagle obnizenie ci$nienia krwi, zwlaszcza po podaniu
pierwszej dawki (takie ryzyko zwigksza si¢ podczas jednoczesnego przyjmowania lekow moczopednych,
w przypadku odwodnienia organizmu lub stosowania diety z mata ilo$cig soli). Jesli si¢ to zdarzy, nalezy
potozy¢ sie¢ w pozycji na plecach oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zabiegu chirurgicznego, przed otrzymaniem znieczulenia nalezy poinformowaé
anestezjologa o przyjmowaniu leku Zofenil 7,5. Umozliwi to odpowiednia kontrole ci$nienia tgtniczego i
czestosci akcji serca pacjenta w trakcie zabiegu.

Oprocz tego, u pacjentdw z zawalem serca (ostrym zawatem mig$nia sercowego) 0Oraz:



e zniskim ci$nieniem tetniczym (< 100 mmHg) albo we wstrzasie kragzeniowym (w wyniku
zaburzen serca) — nie zaleca si¢ stosowania leku Zofenil 7,5
o w wieku powyzej 75 lat — nalezy stosowaé Zofenil 7,5 z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Zofenil 7,5 we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany
W tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo
stosowania leku nie zostato ustalone.

Lek Zofenil 7,5 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

e suplementow potasu (w tym substytutow soli), lekow moczopednych oszczgdzajacych potas i
innych lekow zwigkszajacych stgzenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol,
stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny
stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w
celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

litu (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju)

lekow znieczulajacych

opioidoéw (np. morfiny)

lekéw przeciwpsychotycznych (stosowanych w leczeniu schizofrenii i podobnych choréb)
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, np. amitryptyliny i klomipraminy

barbituranéw (stosowanych w leczeniu zaburzen Igkowych, bezsennosci i mnapadoéw
padaczkowych)

e innych lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia i lekow rozszerzajgcych naczynia krwiono$ne
(w tym beta-adrenolitykow, alfa-adrenolitykbw oraz lekéw moczopednych, takich jak
hydrochlorotiazyd, furosemid, torasemid)

e antagonistow receptora angiotensyny Il (AlIIRA) lub aliskirenu - lekarz moze zaleci¢ zmiane
dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku
Zofenil” oraz ,,Ostrzezenia 1 §rodki ostroznosci’)

e glicerolu triazotanu i innych azotandw, stosowanych w przypadku bélu w klatce piersiowej
(dtawicy piersiowej)

e lekow zobojetniajagcych kwas, w tym cymetydyny (stosowanej w leczeniu zgagi i choroby
wrzodowej zotadka)

e cyklosporyny (stosowanej po przeszczepieniu narzadu) i innych lekéw immunosupresyjnych
(lekow ostabiajacych mechanizmy obronne organizmu)

o allopurynolu (stosowanego w leczeniu dny)

e insuliny lub doustnych lekdw przeciwcukrzycowych

o lekow cytostatycznych (stosowanych w leczeniu nowotworéw lub chorob wptywajacych na uktad
obronny organizmu)

o kortykosteroidow (silnych lekéw przeciwzapalnych)

e prokainamidu (stosowanego w przypadku zaburzen rytmu serca)

e niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takich jak aspiryna lub ibuprofen

o lekéw sympatykomimetycznych (lekow oddziatujacych na uktad nerwowy, w tym stosowanych w
leczeniu astmy i kataru siennego oraz amin zwigkszajacych ci$nienie t¢tnicze, np. adrenaliny)

e racekadotrylu (stosowanego w leczeniu biegunki), lekéw stosowanych w zapobieganiu odrzucenia
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przeszczepionych narzadoéw i leczeniu raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus) oraz
wildagliptyny (stosowanej w leczeniu cukrzycy). Ryzyko wystapienia obrz¢ku naczynioruchowego
moze si¢ zwigkszyc.

Zofenil 7,5 z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zofenil 7,5 mozna przyjmowa¢ podczas positku lub przed positkiem, najlepiej popijajac tabletke woda.
Alkohol nasila hipotensyjne (obnizajace cisnienie) dziatanie leku Zofenil 7,5. W celu uzyskania
szczegotowej informacji na temat spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku
Zofenil 7,5 przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie
innego leku zamiast leku Zofenil 7,5.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zofenil 7,5 we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Zofenil 7,5 u matek karmigcych piersig. Lekarz
moze zaleci¢ stosowanie innego leku podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowa¢ zawroty glowy i uczucie zmeczenia. W razie wystgpienia takich objawow nie
wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Zofenil 7,5 zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce powlekanej, to znaczy, ze lek uznaje si¢
za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Zofenil 7,5

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.
Zofenil 7,5 mozna przyjmowac podczas positku lub przed positkiem, najlepiej popijajac tabletke woda.

Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia)

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Zofenil 7,5 wynosi 15 mg, raz na dobe. Lekarz bedzie
stopniowo dostosowywaé dawke (zwykle w odstepach co cztery tygodnie), aby ustali¢ dawke optymalna
dla pacjenta. Diugotrwate dziatanie przeciwnadcisnieniowe uzyskuje si¢ zazwyczaj stosujac dawke 30 mg
leku Zofenil 7,5, raz na dobe. Maksymalna dawka wynosi 60 mg na dobg, podawana w dawce
pojedynczej lub dwdch dawkach podzielonych.

W przypadku odwodnienia organizmu, niedoboru soli lub przyjmowania lekéw moczopednych
(diuretykdw), konieczne moze by¢ rozpoczgcie leczenia od dawki 7,5 mg leku Zofenil 7,5.



Choroby wqtroby lub nerek

W przypadku tagodnych i umiarkowanych zaburzen czynnos$ci watroby lub umiarkowanych i cigzkich
zaburzen czynnosci nerek, lekarz rozpocznie leczenie od potowy zazwyczaj zalecanej dawki (15 mg). Jesli
pacjent jest poddawany dializoterapii, leczenie rozpoczyna si¢ od jednej czwartej zazwyczaj zalecanej
dawki (7,5 mg).

Leczenie zawalu serca (ostrego zawatu migénia sercowego)
Lekarz rozpocznie podawanie leku Zofenil 7,5 w ciggu pierwszych 24 godzin od wystapienia objawow.
Lek jest podawany 2 razy na dobe, rano i wieczorem, w sposob nastepujacy:
e 7,5 mg dwa razy na dobg — w pierwszym i drugim dniu leczenia,
¢ 15 mg dwa razy na dobe — w trzecim i czwartym dniu leczenia,
e od pigtego dnia lekarz zwickszy dawke do 30 mg dwa razy na dobe.
e [ekarz moze dostosowaé dawke lub dawke maksymalng w zalezno$ci od uzyskanych wartosci
ci$nienia tetniczego.
e Leczenie jest kontynuowane przez kolejne szes¢ tygodni lub dtuzej, jesli objawy niewydolnosci
serca utrzymujg si¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zofenil 7,5

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zgtosi¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala (zabierajgc ze soba pozostate
tabletki, opakowanie lub ulotke — jesli to mozliwe).

Do najczgstszych objawow podmiotowych i przedmiotowych przedawkowania nalezy zbyt niskie
ci$nienie tetnicze potagczone z omdleniem (niedocisnienie), bardzo wolna czynno$¢ serca (bradykardia),
zmiany biochemiczne krwi (zaburzenia elektrolitowe) oraz zaburzenia czynnos$ci nerek.

Pominiecie dawki leku Zofenil 7,5

W razie pominigcia dawki, nalezy zazy¢ nastepng dawke natychmiast po uswiadomieniu sobie tego faktu.
Jesli jednak opdznienie jest dtugie (np. kilka godzin) i niedtugo przypada pora zazycia kolejnej dawki,
nalezy zaczekac i przyja¢ nastepna zalecang dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;j.

Przerwanie stosowania leku Zofenil 7,5
Przed odstawieniem leku nalezy bezwzglednie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, zaréwno jesli lek Zofenil 7,5
przyjmowany jest z powodu nadcis$nienia, jak i po zawale serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Zofenil 7,5 moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem inhibitorow ACE sg w wigkszoS$ci przemijajace 1
ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
e zmgczenie

nudnosci i (lub) wymioty

zawroty gtowy

bol glowy

kaszel

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
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e 0golne ostabienie
e kurcze migsni
e wysypka na skorze

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e nagta opuchlizna i swedzenie, zwlaszcza w okolicach twarzy, jamy ustnej i gardta, ktorym moga
towarzyszy¢ trudnosci w oddychaniu.

Oprocz dziatan niepozadanych leku Zofenil 7,5, obserwowane sg nastepujace dziatania niepozadane,
typowe dla inhibitoréw ACE:
e Znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki, z
towarzyszacymi zawrotami gtowy, zaburzeniami widzenia, omdleniem.
e Przyspieszona lub nieregularna czynnosc¢ serca, kotatanie serca i bol w klatce piersiowej (zawat
serca lub dtawica piersiowa).
e Zaburzenia $wiadomosci, nagle zawroty gtowy, nagte zaburzenia widzenia lub uczucie stabosci 1
(lub) utrata czucia dotyku po jednej stronie ciata (przemijajgcy napad niedokrwienny lub udar).
e Obrzgki obwodowe (gromadzenie wody w konczynach), niskie cisnienie w pozycji stojacej, bol w
klatce piersiowej, bol i (lub) kurcze migéni.
e Zaburzenia czynno$ci nerek, zmiany dobowej ilosci moczu, obecnos¢ biatek w moczu
(biatkomocz), impotencja.
e BOl brzucha, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej.
e Reakcje alergiczne, np. wysypka, pokrzywka, $wiad, tuszczenie si¢ skory, zaczerwienienie,
rozluznienie warstw skory i powstawanie pecherzy na skorze (toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka), zaostrzenie tuszczycy (choroba skory charakteryzujaca si¢ rozowymi, tuszczacymi
plamami), wypadanie wloséw (lysienie).
e Nadmierna potliwos¢ i nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy).
e Zmiany nastroju, depresja, zaburzenia snu, nietypowe odczucia na skorze, np. pieczenie, ktucie
lub mrowienie (parestezja), zaburzenia rownowagi, dezorientacja, dzwonienie w uszach (szum uszny),
zaburzenia smaku, niewyrazne widzenie.
e Trudnosci w oddychaniu, zwezenie drog oddechowych w ptucach (skurcz oskrzeli), zapalenie
zatok, wyciek lub niedroznos$¢ nosa (niezyt btony sluzowej nosa), zapalenie jezyka, zapalenie oskrzeli.
e Zazoblcenie skory (zoltaczka), zapalenie watroby lub trzustki, niedroznos¢ jelit.
e Zmiany w wynikach badan krwi, dotyczacych np. liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych
lub ptytek krwi lub zmniejszenie liczby wszystkich typow krwinek (pancytopenia). Jesli wystapi
sklonno$¢ do powstawania siniakow lub bél gardla albo goraczka bez znanej przyczyny, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.
e Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (aminotransferazy) i stezenia bilirubiny we krwi,
zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi
e Niedokrwisto$¢ w zwigzku z rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna), ktdra
moze wystapic¢ u osob z niedoborem G6PD (dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax:  (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zofenil 7,5
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Bez specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po skrocie
‘EXP’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zofenil 7,5

Substancja czynng leku jest sol wapniowa zofenoprylu 7,5 mg.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna. Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400 i makrogol 6000 (patrz punkt 2. ,,Lek Zofenil 7,5 zawiera laktoze™).

Jak wyglada lek Zofenil 7,5 i co zawiera opakowanie
Zofenil 7,5 ma posta¢ biatych, okragtych sptaszczonych powlekanych tabletek, dostgpnych w
opakowaniach zawierajacych 7, 14 i 28 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

BERLIN - CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

Wytworca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Campo di Pile

67100 L’Aquila

Witochy

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 — Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel: (22) 566 21 00

Fax: (22) 566 21 01



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



