Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lisiprol HCT, 10 mg+12,5 mg, tabletki
Lisiprol HCT, 20 mg+12,5 mg, tabletki
Lisinoprilum + Hydrochlorothiazidum

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 jg ponownie przeczytac.

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

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

Co to jest Lisiprol HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lisiprol HCT
Jak przyjmowac¢ Lisiprol HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Lisiprol HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk W=

1. Co to jest Lisiprol HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lisiprol HCT stosuje si¢ do leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego).
Lek ten zawiera dwie substancje czynne - lizynopryl i hydrochlorotiazyd.

Lizynopryl nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory
ACE). Jego dziatanie polega na rozszerzeniu naczyn krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych diuretykami (lekami moczopgdnymi). Pomaga
on organizmowi pozby¢ si¢ wody i soli, takich jak s6d, wydalanych z moczem.

Leki te dziatajg w skojarzeniu, w celu obnizenia ci$nienia krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lisiprol HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Lisiprol HCT

- jesli pacjent ma uczulenie na lizynopryl, hydrochlorotiazyd lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inhibitory ACE lub substancje bedace pochodnymi sulfonamidow.
Jesli pacjent nie jest pewien, czy dotyczy go ten zapis, powinien zwrécié si¢ do lekarza;

- jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek nagly obrzgk rak, stop, kostek, twarzy, warg, jezyka lub
gardla, szczegolnie jesli wystapil po leczeniu inhibitorem ACE. Moga réwniez wystapic¢
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu;

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony obrzek naczynioruchowy (stan, ktory sprawia, ze pacjent
jest bardziej podatny na wystapienie obrzekow opisanych powyzej). Jesli pacjent nie jest
pewien, czy ten zapis go dotyczy, powinien zwrdcic si¢ do lekarza;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia dotyczace nerek;

- jesli pacjent nie moze oddawaé moczu;



jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia dotyczace watroby;

po 3. miesiagcu ciazy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Lisiprol HCT we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych si¢
pod skorg w miejscach takich, jak gardto).

Nie nalezy przyjmowac leku Lisiprol HCT, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy
pacjenta. Jesli pacjent ma watpliwosci, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku Lisiprol HCT.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lisiprol HCT nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie (stenoza) aorty (t¢tnica serca), zastawek serca (zastawki

mitralne) lub tetnicy nerkowe;;

jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona grubo$¢ miesnia sercowego (zwana kardiomiopatia

przerostowsa);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia naczyn krwionosnych (kolagenowa choroba naczyn);

jesli u pacjenta wystegpuje niskie ci$nienie krwi. Pacjent moze zaobserwowac takie objawy, jak

zawroty gtowy lub oszotomienie, szczegdlnie podczas wstawania;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub pacjent jest poddawany dializoterapii

lub otrzymat przeszczep nerki;

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia watroby;

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjenta wystgpita ostatnio biegunka lub wymioty;

jesli lekarz zaleci pacjentowi, aby kontrolowat ilo$¢ soli w diecie;

jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie cholesterolu lub jest poddawany zabiegowi aferezy

LDL;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowat stan nazywany toczniem rumieniowatym uktadowym

(SLE);

jesli pacjent jest rasy czarnej, poniewaz lek Lisiprol HCT moze by¢ mniej skuteczny u oséb tej

rasy. U pacjenta takze czg$ciej moze wystepowac dziatanie niepozadane - obrzek

naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzgkiem rak, stop, okolicy kostek, twarzy,
warg, jezyka lub gardta);

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

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

- aliskiren;

jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia

pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi

dawkami przez dtuzszy czas, moze zwickszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordéw
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku

Lisiprol HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem

UV.

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z

oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po

przyjeciu leku Lisiprol HCT u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

jezeli wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ plynu w

unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniéwka a



twardowka) lub zwigkszenia cisnienia we wngtrzu oka — moga one wystapi¢ w przedziale od
kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Lisiprol HCT. Brak leczenia moze prowadzi¢
do trwatego uposledzenia wzroku. Jesli pacjent wczesniej miat alergi¢ na penicyling lub
sulfonamidy, istnieje wicksze ryzyko jej wystapienia.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lisiprol HCT .

Jesli pacjent przyjmuje jeden z nastepujacych lekow, wystepuje zwiekszone ryzyko

wystagpienia obrzgku naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak gardto):

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitorow
mTOR (stosowanych w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka);

- tkankowy aktywator plazminogenu (lek rozpuszczajacy zakrzepy krwi), zwykle podawany w
szpitalu;

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy;

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki.

W przypadku cigzy (lub jej podejrzenia), nalezy poradzic¢ si¢ lekarza. Nie zaleca si¢ przyjmowania
leku Lisiprol HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ktorykolwiek z wymienionych stanéw go dotyczy, powinien przed
przyjeciem leku Lisiprol HCT skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie alergii, takich jak uczulenie na jad owadow

Nalezy poinformowac lekarza, jesli przeprowadzane lub planowane jest leczenie zmniejszajace
reakcje alergiczne na jad owaddéw (leczenie odczulajace). Przyjmowanie leku Lisiprol HCT podczas
takiego leczenia moze spowodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Zabiegi chirurgiczne

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu leku Lisiprol HCT, jesli planowany
jest zabieg operacyjny (w tym zabieg stomatologiczny). Podczas znieczulenia miejscowego lub
ogolnego moze wystapi¢ niskie cisnienie tetnicze (niedocisnienie), jesli pacjent jednoczesnie
przyjmuje lek Lisiprol HCT.

Przyjmowanie leku Lisiprol HCT moze wplywac na wyniki niektorych badan krwi
Hydrochlorotiazyd obecny w tym leku, moze powodowa¢ dodatnie wyniki testoéw antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lisiprol HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to tez lekow

dostepnych bez recepty i lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz lek Lisiprol HCT moze wplywac

na dziatanie niektorych lekow, a niektore leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Lisiprol HCT.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

nastepujacych lekow:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego (leki przeciwnadci$nieniowe),

- antagonistow receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy
nie stosowac leku Lisiprol HCT” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),



leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak diuretyki (leki
moczopedne), srodki przeczyszczajace, kortykosteroidy (np. prednizon), ACTH (hormon),
amfoterycyna (lek przeciwgrzybiczy), karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu owrzodzenia
lub stanu zapalnego btony sluzowej przetyku i jamy ustnej) i pochodne kwasu salicylowego,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak aspiryna, ibuprofen lub indometacyna,
stosowane w leczeniu bolu migsni i zapalenia stawow,

leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierscieniowe i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne),

leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych, takie jak lit,

kwas acetylosalicylowy stosowany w dawce wigkszej niz 3 g na dobe,

suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

sole wapnia lub suplementy witaminy D,

leki przeciwcukrzycowe (insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak pochodne
sulfonylomocznika) - podczas stosowania diuretykow tiazydowych moze by¢ konieczna zmiana
dawki leku przeciwcukrzycowego,

leki przeciwastmatyczne,

leki stosowane w przekrwieniu btony §luzowej nosa lub zatok lub inne leki stosowane w
przypadku przezigbienia (w tym leki dostgpne bez recepty),

leki hamujace reakcje odporno$ciowe organizmu (immunosupresyjne),

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (takie jak prokainamid),

leki nasercowe (np. digoksyna) lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca,
preparaty ztota podawane we wstrzyknigciu (takie jak sodu aurotiojabtczan) stosowane
zazwyczaj w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow,

kolestyramina i kolestypol (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu, zapobiegania
biegunce lub tagodzenia swedzenia),

leki zwiotczajace migénie, takie jak tubokuraryna,

amantadyna (lek przeciwwirusowy, przeciw wirusowi grypy typu A, stosowany jest rowniez w
leczeniu choroby Parkinsona),

sotalol (lek beta-adrenolityczny),

lowastatyna (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu),

siarczan dekstranu (stosowany w leczeniu nazywanym afereza LDL w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu we krwi),

leki przeciwnowotworowe (np. cyklofosfamid, metotreksat),

inne leki, ktore wptywaja na prace serca wywotujac czestoskurcz komorowy typu torsade de
pointes.

Nastepujace leki moga zwigkszac ryzyko obrzeku naczynioruchowego (objawy obrzeku
naczynioruchowego to obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, z trudnos$ciami w przetykaniu lub
oddychaniu):

leki stosowane do rozpuszczania zakrzepow krwi (tkankowe aktywatory plazminogenu
zazwyczaj podawane w szpitalu),

leki stosowane najczgsciej w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w
leczeniu raka (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych
inhibitorow mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

racekadotryl stosowany w leczeniu biegunki.

Alkohol, barbiturany lub $rodki znieczulajace moga nasila¢ obnizenie ci$nienia tetniczego. Podczas
zmiany pozycji na stojacg u pacjenta mogg wystapi¢ zawroty gtowy.



Lisiprol HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ spozywania napojow alkoholowych podczas leczenia lekiem
Lisiprol HCT. Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane leku Lisiprol HCT.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Lisiprol HCT przed planowanag cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Lisiprol HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Lisiprol HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac sporadycznie wystepujace zmgczenie lub zawroty glowy, ktdére moga miec
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, szczeg6élnie na poczatku leczenia
lub w czasie zmiany dawki lub w skojarzeniu z alkoholem. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn.

Zanim pacjent przystapi do wykonywania powyzszych dzialan, powinien poczekaé, az do momentu
poznania indywidualnej reakcji na lek.
3. Jak przyjmowa¢ lek Lisiprol HCT

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

W przypadku, gdy pacjent rozpoczal juz przyjmowanie leku Lisiprol HCT, lekarz moze
przeprowadzi¢ badania krwi. Lekarz moze nastgpnie dostosowa¢ dawke odpowiednio dla danego
pacjenta.

Przyimowanie leku
Tabletke nalezy potknaé, popijajac woda.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy lek Lisiprol
HCT przyjmowany jest przed czy po positku.

Lek Lisiprol HCT nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz. Leczenie jest dtugotrwate. Wazne
jest, aby lek Lisiprol HCT przyjmowac¢ codziennie.

Przyjecie pierwszej dawki

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosé podczas przyjmowania pierwszej dawki lub zwickszania
dawki leku Lisiprol HCT. Moze wystapi¢ wigksze obnizenie ci$nienia t¢tniczego niz po zastosowaniu
kolejnych dawek.




Moga wystapi¢ zawroty gtowy lub oszotomienie. W przypadku wystapienia takich objawow pomocne
moze by¢ przyjecie pozycji lezacej. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dorosli
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. Lekarz przepisze tabletki o odpowiedniej mocy dla
danego pacjenta.

Jesli to konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwoch tabletek raz dziennie.

Stosowanie u dzieci
Lek Lisiprol HCT nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lisiprol HCT

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Lisiprol HCT, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie
leku, aby mozna byto zidentyfikowac¢ tabletki.

Pominie¢cie przyjecia leku Lisiprol HCT

W przypadku pominiecia dawki, nalezy przyjaé ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim wypadku nie nalezy w ogdle przyjmowaé pominigte;j
dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lisiprol HCT
Nie nalezy przerywac przyjmowania tabletek, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Lek Lisiprol HCT zawiera dwa leki: lizynopryl i hydrochlorotiazyd. Nastgpujace dziatania
niepozadane obserwowane byty dla kazdego z tych lekow stosowanych osobno. Oznacza to réwniez,
ze moga one wystapi¢ w czasie stosowania leku Lisiprol HCT.

Lekarz moze od czasu do czasu pobrac probki krwi, w celu sprawdzenia, czy stosowanie leku Lisiprol

HCT ma jakikolwiek wptyw na parametry krwi.

Mozliwe dziatania niepozgdane dotyczqgce lizynoprylu

Ciezkie reakcje uczuleniowe (rzadko, moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku Lisiprol

HCT i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Objawy moga obejmowac nagle wystapienie:

- obrzeku twarzy, warg, jezyka lub gardta - moze to powodowa¢ trudnosci w potykaniu i (lub)
oddychaniu,

- cigzkiego lub naglego obrzgku rak, stop lub okolicy kostek,

- trudnosci w oddychaniu (tym $wiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowej),

- silnego swedzenia skory (z wypuklymi grudkami).



Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby (bardzo rzadko, moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10000
pacjentow)

Objawy moga obejmowac:

- zazblcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu lub utrate apetytu.

Jesli takie objawy wystepuja u pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane:

Czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy,

- zawroty glowy lub oszotomienie, szczegdlnie podczas szybkiego wstawania,
- omdlenie,

- biegunka,

- wymioty,

- kaszel,

- zaburzenia dotyczace nerek (widoczne w badaniach krwi).

Niezbyt czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmiany nastroju, w tym uczucie depresji,

- uczucie mrowienia,

- uczucie wirowania (zawroty gtowy),

- zmiany w odczuwaniu smaku,

- trudno$ci w zasypianiu,

- zawat serca lub udar mézgu,

- nietypowe bicie serca,

- zmiana koloru palcow u rak i nog,

- niezyt nosa,

- nudnosci,

- bol brzucha 1 niestrawno$¢,

- zmiany w wynikach badan krwi, dotyczacych czynnosci watroby,
- wysypka,

- swiad,

- niezdolno$¢ do uzyskania erekcji (impotencja),

- uczucie oslabienia,

- uczucie zmegczenia,

- zwickszone stezenie niektorych substancji we krwi (mocznika, kreatyniny i potasu).

Rzadko (mogg wystgpowaé u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zmiany dotyczace niektorych komorek lub innych sktadnikow krwi. Objawy moga obejmowac
uczucie zmeczenia i blado$¢ skory,

- dezorientacja,

- zmiany dotyczace odczuwania zapachu réznych rzeczy,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

- wysypka z ciemnoczerwonymi, wypuktymi, swedzacymi wypryskami (pokrzywka),

- wypadanie wlosow (lysienie),

- tuszczyca (zaburzenia skorne),

- duze stezenie mocznika we krwi z powodu niewydolnosci nerek,

- niewydolnos¢ nerek,

- powigkszenie piersi u m¢zezyzn,

- zespol niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH),

- mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowac ostabienie, zmeczenie, bol glowy, nudnosci,
wymioty i kurcze migsni.

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):



- zaburzenia dotyczace szpiku kostnego lub zmniejszonej liczby komorek krwi i (lub) ptytek
krwi. Pacjent moze zaobserwowac¢ zmeczenie, zakazenia (ktore moga by¢ powazne), goraczke,
dusznos¢ lub tendencje do tatwiejszego powstawania siniakow lub krwawienia,

- obrzek weztow chlonnych,

- nasilenie reakcji immunologicznych (choroby autoimmunologiczne),

- mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy moga obejmowac uczucie gtodu lub
ostabienia, pocenie i szybka czynnos$¢ serca,

- nagly $wiszczacy oddech lub duszno$é (skurcz oskrzeli),

- zapalenie ptuc (ktore moze spowodowac wystapienie dusznosci),

- zapalenie zatok (uczucie bolu i petnosci w okolicach policzkéw i oczodotdéw),

- eozynofilowe zapalenie ptuc — do objawdw nalezy:

- zapalenie zatok,

- objawy grypopodobne,

- uczucie coraz wigkszej dusznosci,

- bol w okolicy zotadka i jelit,

- wysypka skoérna,

- uczucie mrowienia lub dr¢twienia rak i nog.

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowa¢ umiarkowany do silnego bol w nadbrzuszu,

- obrzek blony sluzowej jelit. Moze to wywota¢ nagly bol brzucha, biegunke lub wymioty,

- pocenie si¢,

- cigzkie zaburzenia skory lub wysypka. Objawy to zaczerwienienie, powstawanie pecherzy i
luszczenie si¢ skory, ktore moze szybko si¢ rozwijaé i obejmowac powstawanie pecherzy w
jamie ustnej i nosie,

- zmniejszona ilo$¢ moczu lub brak moczu.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
- widzenie, czucie lub styszenie rzeczy nieistniejagcych (omamy),
- zaczerwienienie skory.

Mozliwe dziatania niepozgdane dotyczgce hydrochlorotiazydu

Bardzo rzadko (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):

- zapalenie §linianek,

- zmniejszenie liczby krwinek biatych i (lub) plytek krwi. U pacjenta moze wystgpi¢ zmgczenie,
zakazenie (ktore moze by¢ ciezkie), goraczka, dusznos¢ lub tendencja do tatwiejszego
powstawania siniakéw lub krwawienia,

- utrata apetytu,

- zwickszenie st¢zenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia),

- obecnos¢ cukru w moczu,

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi,

- zmiana stezenia elektrolitow we krwi (na przyktad mate stezenie sodu i potasu). U pacjenta
moze wystapic¢ ostabienie migs$ni, pragnienie, uczucie mrowienia, kurcze i nudnosci,

- zwigkszenie lub duze stezenie thuszczow we krwi (w tym cholesterolu),

- niepokdj,

- depresja,

- trudnosci w zasypianiu,

- uczucie mrowienia,

- oszotomienie,

- zaburzenia widzenia, ktéore moga powodowac¢ widzenie na z6lto,

- krotkotrwate zaburzenia widzenia,




- silny bl oka z zaczerwienieniem i nagle zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta nagle wystapi bol
1 zaczerwienienie oka, nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza; w celu uniknigcia
trwalej utraty wzroku, moze by¢ konieczne podj¢cie leczenia,

- ostabienie wzroku Iub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniowka a twardéwka) lub ostrej jaskry zamknigtego kata),

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego),

- uczucie omdlenia (zwlaszcza podczas wstawania),

- uszkodzenie naczyn krwiono$nych, powodujace powstawanie czerwonych lub purpurowych
plam na skorze,

- trudno$ci w oddychaniu. Jesli w ptucach wystepuje stan zapalny Iub ptyn, moze wystapic
duszno$é,

- podraznienie zotadka,

- biegunka,

- zaparcie,

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac umiarkowany do silnego b6l w nadbrzuszu,

- zazo6tcenie skory lub oczu (zoéttaczka),

- zaburzenia skorne, w tym wysypka wywotana wrazliwoscia na $wiatto stoneczne, wysypka,
cigzka wysypka, ktora pojawia si¢ szybko z pecherzami lub ztuszczaniem si¢ skory i
ewentualnie z wystgpieniem pecherzy w jamie ustnej, wystgpienie lub nasilenie reakcji
podobnych do tocznia rumieniowatego lub wystgpienie nietypowych reakcji skornych,

- reakcje alergiczne,

- kurcze i ostabienie mig$ni,

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore mogg by¢ ciezkie (stwierdzane w badaniach krwi),

- goraczka,

- oslabienie,

- nowotwory zlosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Lista mozliwych dziatan niepozadanych nie powinna by¢ powodem niepokoju, poniewaz nie musza
one wystapic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lisiprol HCT

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (EXP:). Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lisiprol HCT

Substancjami czynnymi leku sa: lizynopryl (w postaci dwuwodzianu) i hydrochlorotiazyd
Lisiprol HCT, 10 mg+12.5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci 10,88 mg lizynoprylu dwuwodnego)
oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Lisiprol HCT, 20 mg+12.5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci 21,76 mg lizynoprylu dwuwodnego)
oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostale sktadniki to:

mannitol (E 421)

indygotyna (E 132), lak

skrobia kukurydziana

skrobia zelowana, kukurydziana

wapnia wodorofosforan dwuwodny

skrobia zelowana, kukurydziana (cz¢$ciowo zelowana)

magnezu stearynian i tylko w leku Lisiprol HCT, 20 mg+12,5 mg, tabletki
zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Lisiprol HCT i co zawiera opakowanie

Lisiprol HCT, 10 mg+12.5 mg, tabletki

Okragte, ptaskie, jasnoniebieskie tabletki z nielicznymi przebarwieniami ciemniejszego
koloru, o $rednicy okoto 8 mm, ze $cigtymi brzegami i wyttoczonym napisem ,,C43” z
jednej strony.

Lisiprol HCT, 20 mg+12.5 mg, tabletki

Okragte, ptaskie, jasnozielone tabletki z nielicznymi przebarwieniami ciemniejszego
koloru, o $rednicy okoto 8 mm, ze $cigtymi brzegami i wyttoczonym napisem ,,C44” z
jednej strony.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

POLSKA

Wytwoérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
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05-825 Grodzisk Mazowiecki
POLSKA

Gedeon Richter Plc.,
Gyomr6i ut 19-21,
Budapest H-1103
WEGRY

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic¢ do

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22) 755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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