Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LOTENSIN, 20 mg, tabletki powlekane

Benazeprili hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic€ 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 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Lotensin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Coto jest Lotensin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lotensin dostepny jest w trzech mocach: 5 mg, 10 mg i 20 mg.

Lotensin nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng
(inhibitory ACE), ktére pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze. Leki te dzialaja poprzez
zahamowanie aktywnos$ci substancji odpowiedzialnej za skurcz naczyn krwiono$nych. W rezultacie
naczynia krwiono$ne ulegajg rozkurczeniu, a ci$nienie tetnicze obnizeniu.

Podwyzszone ci$nienie tetnicze czgsto jest bezobjawowe. Wielu pacjentdéw z wysokim cisnieniem
tetniczym czuje sie zupelie dobrze.

Jednak wysokie ci$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tgtnic. Jesli stan taki utrzymuje si¢
przez dtuzszy czas, moze by¢ przyczyng uszkodzenia naczyn krwionosnych mézgu, serca lub nerek,
co w konsekwencji moze prowadzi¢ do udaru mozgu, niewydolnosci serca lub nerek. Wysokie
ci$nienie tetnicze zwicksza ryzyko wystapienia zawatu serca. Prawdopodobienstwo wystapienia tych
dolegliwosci jest mnigjsze, jezeli utrzymywana jest prawidtowa warto$¢ cisnienia tetniczego.

Wskazania do stosowania
e Leczenie nadcis$nienia tetniczego.

e Leczenie wspomagajace zastoinowej niewydolnos$ci serca (klasy II-IV wedlug Nowojorskiego
Towarzystwa Kardiologicznego - NYHA).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotensin

Lotensin mozna stosowac jedynie po przeprowadzeniu badania lekarskiego, poniewaz nie jest on
lekiem odpowiednim dla wszystkich pacjentow.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lotensin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowat w przesztosci obrzek naczynioruchowy zwiazany ze
stosowaniem innych inhibitorow ACE, objawiajacy si¢ obrzekiem twarzy, warg, jezyka, rak lub stop,
lub naglymi trudnosciami w oddychaniu,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat w przesztosci dziedziczny (wrodzony) lub idiopatyczny
(bez znanej przyczyny) obrzek naczynioruchowy,

- po 3. miesiacu ciazy (nalezy takze unika¢ stosowania leku Lotensin we wczesnym okresie cigzy —
patrz punkt dotyczacy ciazy),

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

- jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego
rodzaju dlugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwicksza si¢ ryzyko
obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych si¢ pod skéra w miejscach
takich, jak gardto,

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku naczynioruchowego
moze si¢ zwickszy¢:

o racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki

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

o wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lotensin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku ciazy (lub jej podejrzenia), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lek Lotensin nie jest zalecany
we wczesnej cigzy 1 nie moze by¢ przyjmowany po 3. miesiacu cigzy, poniewaz stosowany na tym
etapie moze wyrzadzi¢ powazng szkode dziecku (patrz punkt dotyczacy cigzy).

Jesli podczas leczenia wystapi u pacjenta reakcja nadwrazliwo$ci, objawiajaca si¢ obrzgkiem twarzy,
warg, jezyka, trudnoscig w oddychaniu i (lub) $wiad i wysypka, cz¢sto jako wynik reakcji alergicznej
(obrzegk naczynioruchowy), nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i skontaktowac sig¢

z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac Lotensin:
= jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek,
= jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca lub naczyn krwiono$nych, takie jak:
- niewydolno$¢ serca (niedostateczna sita ttoczaca krew),
- choroba serca spowodowana jego stabym zaopatrzeniem w krew lub choroba naczyn
krwionos$nych w moézgu,
- zwezenie tetnicy gtownej lub niektdre wady serca.
Nalezy unika¢ podawania leku w przypadku wstrzasu spowodowanego zaburzeniami czynnos$ci
serca lub w przypadku utrudnionego przeptywu krwi.
= jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu ze znieczuleniem (w tym chirurgicznemu
zabiegowi stomatologicznemu); przed planowanym zabiegiem nalezy poinformowac anestezjologa
lub stomatologa o przyjmowaniu leku Lotensin,
= jesli u pacjenta wystepuja biegunki lub wymioty,
= jesli u pacjenta planowane jest leczenie odczulajace jadem owaddw btonkoskrzydtych (jad
stosowany w testach alergicznych lub w leczeniu alergii na uzadlenia owaddw),
= jesli u pacjenta planowane sg lub aktualnie stosowane zabiegi dializacyjne,
= jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak:
- oslabienie czynno$ci watroby; niewielkie zmiany rownowagi wodno-elektrolitowej moga
doprowadzi¢ do $pigczki watrobowej,
- marsko$¢ watroby; u pacjentow, ktorzy szybko wydalaja mocz i leczeni sa kortykosteroidami lub
ACTH, zwicksza si¢ ryzyko zmniejszenia stezenia potasu we krwi,
Jesli podczas stosowania leku Lotensin wystapi zottaczka, nalezy natychmiast przerwac leczenie
i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.
= jesli pacjent choruje na cukrzyce,



= jesli pacjent ma zwigkszone st¢zenie cholesterolu we krwi i ma by¢ poddany zabiegowi usuwania
cholesterolu z krazenia (plazmafereza),

= jesli pacjent stosuje diete z ograniczong iloscig soli,

= jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne; lekarz zaleci przerwanie ich stosowania 2 do 3 dni przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Lotensin,

= jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone wytwarzanie hormonoéw przez nadnercza,

= jesli u pacjenta wystepuje choroba naczyn zwana kolagenoza lub przyjmuje on leki zmniejszajace
odpornos¢, leki stosowane w dnie moczanowej (allopurynol) lub leki przeciwarytmiczne
(prokainamid); mozliwe jest wystapienie ciezkich zakazen,

= je$li podczas leczenia wystapig u pacjenta reakcje nadwrazliwosci lub nagle nagromadzenie ptynu
w obrebie skory lub blon sluzowych (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) §wiad
i wysypka, czesto jako wynik reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy), nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem,

= jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek lub cukrzyce i przyjmuje jednoczesnie leki moczopedne

oszczedzajace potas, produkty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas albo stosuje

inne leki powodujace zwickszenie stezenia potasu we krwi, mozliwe jest zwickszenie stezenia

potasu we krwi,

u pacjentdw rasy czarnej istnieje wigksze ryzyko naglego nagromadzenia ptynu w obrebie skory

lub blon sluzowych (np. gardta lub jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) §wiad i wysypka,

czesto jako wynik reakcji alergicznej, a ponadto dziatanie leku Lotensin moze by¢ stabsze,

= jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci alergia lub nagly cigzki stan na skutek
bolesnego skurczu migsni oddechowych i obrzgku bton sluzowych drog oddechowych, czgsto
z kaszlem i odkrztuszaniem wydzieliny,

= jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia tgtniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lotensin”.

Podczas leczenia konieczne sa regularne wizyty kontrolne, aby lekarz prowadzacy mogt oceni¢
skuteczno$¢ zastosowanego leczenia.

Nalezy bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zaburzen zotadkowo-jelitowych,
wystapienia nudnosci, wymiotOw lub biegunki, zwtaszcza jesli sa nasilone lub nie ustepuja. Stany te
moga by¢ przyczyng nadmiernej utraty ptynow i prowadzi¢ do nadmiernego obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi.

Zawroty gltowy (uczucie oszotomienia) lub omdlenie moga wystapi¢ w trakcie wysitku fizycznego
oraz w okresie upatow. Nasilone pocenie moze by¢ przyczyna nadmiernej utraty ptyndéw i moze
prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w trakcie wysitku
fizycznego oraz w okresie upatow i uzupetnia¢ ptyny, wypijajac odpowiednig ilos¢ wody.

Lotensin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub)

zastosowac¢ inne §rodki ostroznos$ci. Dotyczy to zaréwno lekow sprzedawanych na recepte, jak

i dostepnych bez recepty.

W szczegblnosci nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta, jesli pacjent obecnie

przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub moze przyjmowac ktorykolwiek z nastepujacych lekOw:

- leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki znieczulajace



- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczgdzajace potas i inne leki
zwickszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane
w zakazeniach wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany
w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)
- sympatykomimetyki
- allopurynol, prokainamid, cytostatyki, preparaty immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane
ogolnie i inne produkty lecznicze powodujace zmiany w obrazie krwi
- leki zawierajace lit
- leki przeciwcukrzycowe (np. insulina, doustne leki przeciwcukrzycowe)
- niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane w celu fagodzenia bolu i stanu zapalnego (np.
ibuprofen, indometacyna)
- kwas acetylosalicylowy (aspiryna), stosowany w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego
(benazepryl moze by¢ stosowany z aspiryng podawang w celu zapobiegania zawatowi serca
i udarowi mézgu)
- leki stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu, a takze w chorobach
nowotworowych (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus)
- antagonisci receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
stosowac leku Lotensin” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”)
racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki.

Stosowanie leku Lotensin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu w trakcie stosowania leku Lotensin moze nasili¢ jego dziatanie obnizajgce ci$nienie
tetnicze krwi 1 (lub) zwigksza¢ mozliwosci wystgpienia zawrotéw glowy lub omdlenia.

Dzieci i mlodziez
Lotensin mozna stosowa¢ u dzieci w wieku powyzej 7 lat, o masie ciata wiekszej niz 25 kg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lotensin mozna stosowa¢ u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowa¢ leku Lotensin. Stosowanie inhibitorow ACE (w tym leku
Lotensin) podczas ciazy moze powodowac powazne uszkodzenia u nienarodzonych dzieci. Dlatego,
w przypadku podejrzenia cigzy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku cigzy (lub jej podejrzenia), nalezy poradzi¢ sie lekarza. Lekarz powinien zaleci¢
zaprzestanie przyjmowania leku Lotensin przed zajsciem w cigze lub do czasu potwierdzenia cigzy
oraz moze doradzi¢ stosowanie innego leku zamiast leku Lotensin.

Lek Lotensin nie jest zalecany we wczesnej ¢igzy i nie moze by¢ przyjmowany po 3. miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany po 3. miesigcu cigzy moze wyrzadzi¢ powazng szkode dziecku.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lub przed rozpoczeciem karmienia piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie zaleca si¢ karmienia piersiag noworodkow (pierwsze tygodnie po narodzinach), a szczegélnie
wceze$niakow podczas stosowania leku Lotensin.

W przypadku starszych dzieci lekarz powinien poinformowac¢ pacjentke o korzysciach i ryzyku
zwigzanych z przyjmowaniem leku Lotensin w okresie karmienia piersig w poréwnaniu z innymi
lekami.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lotensin, tak jak wiele innych lekdw obnizajacych ci$nienie, moze powodowaé zawroty glowy

i wplywaé na zdolno$¢ koncentracji. Nalezy oceni¢ swojg reakcje na dziatanie leku Lotensin przed
przystgpieniem do prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynnosci
wymagajacych koncentracji.



Lotensin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac Lotensin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Lek nalezy stosowac scisle wedtug zalecen lekarza. Bez zgody lekarza nie mozna zmienia¢ stosowanej
dawki ani przerywac stosowania leku.

Podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi czgsto wystepujace bezobjawowo. Wielu pacjentdw z wysokim
cisnieniem tetniczym krwi czuje si¢ zupetie dobrze.

Nalezy pamigtaé, ze lek nie usuwa przyczyny wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, a jedynie reguluje
je. Dlatego, aby obnizy¢ warto$¢ ciSnienia tgtniczego i utrzymac odpowiednig warto$¢, nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku wedtug zalecen.

Dawkowanie

Nadci$nienie tetnicze

U pacjentow nie stosujacych tiazydowych lekow moczopednych zalecana poczatkowa dawka wynosi
10 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 20 mg na dobe. Dawkowanie nalezy
dostosowywaé w zaleznosci 0d reakcji ciSnienia tetniczego na lek, zwykle co 1 do 2 tygodni.

U niektorych pacjentow dziatanie przeciwnadci$nieniowe moze by¢ ostabione pod koniec okresu
pomig¢dzy dawkami. Lekarz zaleci wéwczas podzielenie catkowitej dawki dobowej na dwie rowne
dawki. Maksymalna zalecana dawka dobowa leku Lotensin u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
wynosi 40 mg. Mozna jg przyjmowac¢ w jednej dawce lub dwoch dawkach podzielonych.

Jezeli Lotensin nie powoduje dostatecznego obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi, lekarz moze
zastosowac jednoczesnie inny lek przeciwnadcisnieniowy, np. tiazydowy lek moczopedny lub
antagoniste wapnia (poczatkowo w matych dawkach). Jesli stosowano poprzednio leczenie lekami
moczopednymi, lekarz zaleci ich odstawienie na 2-3 dni przed rozpoczgciem stosowania leku
Lotensin, a nast¢gpnie moze wznowi¢ ich podawanie w razie koniecznosci. Jezeli nie jest mozliwe
przerwanie stosowania lekoéw moczopgdnych, lekarz zaleci zmniejszenie dawki poczatkowej leku
Lotensin (5 mg zamiast 10 mg), aby unikng¢ nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

U pacjentow z klirensem kreatyniny > 30 ml/min. zaleca si¢ podawanie zwykle stosowanych dawek
leku Lotensin.

Pacjenci z klirensem kreatyniny < 30 ml/min.

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki maksymalnej, tj. 10 mg na
dobe. W celu uzyskania dodatkowego dziatania hipotensyjnego lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
innego leku moczopednego niz tiazydowy lek moczopedny lub innego leku hipotensyjnego.

Zastoinowa niewydolnos¢ serca (ZNS)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe. W zwiazku z ryzykiem gwaltownego
obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi po przyjeciu pierwszej dawki, lekarz bedzie bardzo starannie
monitorowat pacjentow przyjmujacy Lotensin po raz pierwszy. Jezeli po 2-4 tygodniach stosowania
nie wystapi zadowalajace zmniejszenie objawow niewydolnosci serca, lekarz moze zwigkszy¢ dawke
leku do 5 mg raz na dobe, pod warunkiem, ze u pacjenta nie wystgpito objawowe niedoci§nienie
tetnicze lub inne istotne dziatania niepozadane. Zaleznie od odpowiedzi klinicznej na lek, lekarz moze
zwicksza¢ dawke do 10 mg lub do dawki maksymalnej, tj. 20 mg raz na dobe, w odpowiednich
odstepach czasu.

Dawkowanie raz na dobg jest zwykle skuteczne. Niektorzy pacjenci reaguja lepiej, gdy stosuja lek
dwa razy na dobg. Kontrolowane badania kliniczne wskazuja, ze u pacjentdéw z bardziej
zaawansowang postacia niewydolnosci serca (klasa IV wedlug NYHA) zwykle mozna stosowac



mniejsze dawki leku Lotensin, niz u pacjentow z postacia tagodng do umiarkowanej (klasa IT i III
wedlug NYHA).

U pacjentow z ZNS i klirensem kreatyniny < 30 ml/min. lekarz moze zwickszy¢ dawke dobowa do
10 mg, jednakze moze okazac¢ sig, ze poczatkowa mata dawka (2,5 mg raz na dobe) jest najbardziej
odpowiednia.

Jak stosowac¢ lek
Zaleca si¢ przyjmowanie leku rano o tej samej godzinie kazdego dnia.
Lotensin mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

W leczeniu chorob serca Lotensin nalezy stosowac pod kontrolg lekarza. Lotensin jest podawany
dodatkowo w leczeniu niewydolnosci serca (zwykle w skojarzeniu z glikozydami naparstnicy lub
lekami moczopednymi). Pierwsza dawke leku nalezy przyja¢ w obecnosci lekarza, ktory nastgpnie
powinien kontrolowac¢ cisnienie t¢tnicze przynajmniej przez jedng godzine.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lotensin

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia:
e nasilonych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia;
e uporczywych lub ciezkich nudnosci, wymiotéw lub biegunki;
e nasilonego uczucia zmgczenia, ostabienia lub kurczow migéni;
e nieregularnego bicia serca.

Pominiecie zastosowania leku Lotensin

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku o zwyktej porze, nalezy przyja¢ pominietg dawke
zaraz po przypomnieniu, o ile nie zbliza sie czas przyjecia nast¢pnej dawki. W takim przypadku
nalezy pomina¢ opuszczong dawke i przyjac nastepng o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mimo, ze nie wszystkie z tych dziatan niepozadanych wystepujg czesto, w przypadku ich pojawienia
si¢ moze zachodzi¢ koniecznos¢ zastosowania odpowiedniego postepowania medycznego.

Czesto (u wiecej niz 1 na 100 leczonych pacjentow, ale mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):
kotatanie serca, objawy ortostatyczne (zawroty glowy lub omdlenie na skutek spadku cisnienia krwi
podczas zmiany pozycji ciala na stojacg), niespecyficzne zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wysypka,
nagle zaczerwienienie twarzy, swiad, nadwrazliwo$¢ na swiatlo, czgste oddawanie moczu, kaszel,
objawy ze strony drog oddechowych, bol gtowy, zawroty glowy, uczucie zmeczenia, zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, wartosci hematokrytu, liczby biatych krwinek i ptytek krwi.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 1 000 leczonych
pacjentow): hipotonia ortostatyczna (spadek cisnienia krwi podczas wstawania), béle w Klatce
piersiowej, dtawica piersiowa, niemiarowa czynnos$¢ serca, biegunka, zaparcie, nudnosci, wymioty,
bole brzucha, pecherzyca, pokrzywka, zapalenie watroby (gtownie cholestatyczne), zottaczka
cholestatyczna, zwigkszenie mocznika we krwi, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi,
sennos¢, bezsenno$¢, nerwowosé, uczucie ktucia, mrowienia i pieczenia, obrzek naczynioruchowy,
obrzek warg lub twarzy, bole stawdw, zapalenie stawow, bdle migsniowe.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentdw): zawat migénia sercowego lub
epizod niedokrwienny mozgu, zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit, zespot Stevensa-Johnsona,
zaburzenie czynnoS$ci nerek, szumy Uszne, zaburzenia smaku, niedokrwisto§¢ hemolityczna,
maloptytkowosc¢.



Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): agranulocytoza,
neutropenia, reakcje rzekomoanafilaktyczne, hiperkaliemia, obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego,
zaostrzenie tuszczycy (choroba skory, ktéra powoduje powstawanie czerwonych, swedzacych,
tuszczacych sig plam, najczgsciej na kolanach, tokciach, tutowiu i skérze gtowy).

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 Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Lotensin

Przechowywaé¢ w temperaturze do 30 °C, chroni¢ od wilgoci.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lotensin

Substancja czynna leku jest benazeprylu chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 20 mg benazeprylu

chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

- rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, olej rycynowy
uwodorniony, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana zelowana, krospowidon.

- otoczka: hypromeloza, zelaza tlenek zotty, makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek
czerwony.

Jak wyglada lek Lotensin i co zawiera opakowanie
Lotensin, tabletki powlekane, 20 mg to okragte tabletki, barwy jasnopomaranczowej, niepodzielne:
opakowanie zawierajace 28 tabletek w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérca:
Madaus GmbH
51101 Kolonia
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024
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