Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lisinopril Aurovitas, 10 mg, tabletki
Lisinopril Aurovitas, 20 mg, tabletki

Lisinoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek 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 lek Lisinopril Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinopril Aurovitas
Jak stosowac lek Lisinopril Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lisinopril Aurovitas

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

Lek Lisinopril Aurovitas zawiera substancje czynng o nazwie lizynopryl. Nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami ACE (inhibitory konwertazy angiotensyny).
Lek Lisinopril Aurovitas moze by¢ stosowany w nastepujacych chorobach:

o Leczenie wysokiego cisnienia tgtniczego (nadci$nienia tetniczego).

o Leczenie niewydolnosci serca.

o Leczenie po niedawno przebytym zawale mi¢$nia sercowego.

. Leczenie zaburzen dotyczacych nerek, spowodowanych cukrzyca typu 2 u pacjentow z

wysokim ci$nieniem tetniczym.
Dziatanie leku Lisinopril Aurovitas polega na rozszerzaniu naczyn krwionos$nych. Pomaga to
zmniejszy¢ ci$nienie tetnicze oraz ulatwia pompowanie krwi przez serce do wszystkich czgsci ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinopril Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Lisinopril Aurovitas:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli kiedykolwiek wystapita u pacjenta reakcja alergiczna w zwigzku ze stosowaniem

innego inhibitora ACE. Reakcja alergiczna moze spowodowac obrzek rak, stop,
okolicy kostek, twarzy, warg, jezyka lub gardta. Moze réwniez spowodowac¢ trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu (obrz¢k naczynioruchowy);

o jesli u cztonka rodziny wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy)
podczas stosowania jakiegokolwiek inhibitora ACE lub u pacjenta wystgpowaly cigzkie
reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy) o nieznanej przyczynie;



po 3. miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikac stosowania leku Lisinopril Aurovitas we
wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwalej (przewlektej) niewydolnosci serca u
dorostych), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku
tkanki podskornej w okolicy, takiej jak gardto).

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Lisinopril Aurovitas nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystapi suchy kaszel, utrzymujacy si¢ przez dtugi czas po rozpoczeciu stosowania
leku Lisinopril Aurovitas, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lisinopril Aurovitas, nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie (stenoza) aorty (gtdéwna tetnica odprowadzajaca krew z

serca) lub zwe¢zenie zastawek serca (zastawka dwudzielna);

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie (stenoza) tetnicy nerkowe;;

jesli u pacjenta wystepuje zwickszona grubo$¢ miesnia serca (kardiomiopatia przerostowa);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia naczyn krwiono$nych (choroba naczyn z grupy tzw.

kolagenoz);

jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze. Moze to by¢ odczuwane jako zawroty

glowy lub oszotomienie, szczegolnie podczas wstawania;

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia dotyczace nerek lub pacjent poddawany jest

dializoterapii;

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia dotyczace watrobys;

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

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

ci$nienia tetniczego:

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

- aliskiren;

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz wystepuje zwigkszone

ryzyko obrzeku naczynioruchowego:

- racekadotryl, stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz w regularnych odstepach czasu moze kontrolowaé czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi i stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Lisinopril Aurovitas”

jesli u pacjenta wystgpowata ostatnio biegunka lub wymioty;

jesli pacjent otrzymat od lekarza zalecenie ograniczania ilosci soli w diecie;

jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie cholesterolu i pacjent poddawany jest zabiegowi
nazywanemu ,,afereza LDL”;

nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Lisinopril Aurovitas we wczesnym okresie ¢igzy i nie wolno go przyjmowac po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”);



. jesli pacjent jest rasy czarnej, gdyz lek Lisinopril Aurovitas moze by¢ mniej skuteczny u 0sob
tej rasy. Rowniez u 0sob rasy czarnej czgsciej moze wystepowac dziatanie niepozgdane
nazywane ,,obrzekiem naczynioruchowym” (ci¢zka reakcja alergiczna).

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Lisinopril Aurovitas nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Leczenie alergii, takich jak uczulenie na jad owadow

Nalezy poinformowac lekarza, jesli przeprowadzane lub planowane jest leczenie zmniejszajace
reakcje alergiczne na jad owadoéw (leczenie odczulajace). Przyjmowanie leku Lisinopril Aurovitas
podczas takiego leczenia moze spowodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Zabiegi chirurgiczne

Nalezy poinformowac lekarza lub lekarza-stomatologa o przyjmowaniu leku Lisinopril Aurovitas,
jesli planowany jest zabieg chirurgiczny (w tym zabieg stomatologiczny). Podczas znieczulenia
miejscowego lub ogdlnego moze wystapi¢ niskie cisnienie tgtnicze (niedocisnienie), gdy pacjent
przyjmuje lek Lisinopril Aurovitas.

Dzieci i mlodziez

Badano stosowanie leku Lisinopril Aurovitas u dzieci. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
uzyskac wigcej informacji. Nie zaleca si¢ stosowania leku Lisinopril Aurovitas u dzieci w wieku
ponizej 6 lat i u dzieci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Lek Lisinopril Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lek Lisinopril Aurovitas
moze wplywac na dziatanie innych lekow, tak jak inne leki moga wptywac na dziatanie leku Lisinopril
Aurovitas. Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) inne $rodki ostroznosci.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z
wymienionych ponizej lekow:

J inne leki zmniejszajgce ci$nienie tetnicze;

o antagoniste receptora AT, dla angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze

punkty ,,Kiedy nie stosowac leku Lisinopril Aurovitas” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”);

leki moczopedne (diuretyki);

leki beta-adrenolityczne, takie jak atenolol i propranolol;

azotany (stosowane w leczeniu choréb serca);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu bolu i zapalenia stawow;
aspiryna (kwas acetylosalicylowy) stosowana w dawce wigkszej niz 3 g na dobg;

leki stosowane w leczeniu depresji i zaburzen psychicznych, w tym lit;

suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopegdne oszczgdzajgce potas i
inne leki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i kotrimoksazol,
stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny
stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu; oraz heparyna, lek
stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

. insulina lub leki przeciwcukrzycowe stosowane doustnie;

. leki przeciwastmatyczne;

leki stosowane w przekrwieniu btony sluzowej nosa lub zatok, lub inne leki stosowane w
przypadku przezigbienia (w tym leki bez recepty);

leki hamujace reakcje odporno$ciowe organizmu (immunosupresanty);

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

leki zawierajace zwiazki zlota, takie jak aurotiojabtczan sodu, podawane we wstrzyknieciach.



Nastepujace leki mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (objawy obrzeku
naczynioruchowego obejmuja obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta z trudnos$ciami w potykaniu
lub oddychaniu):

. leki rozpuszczajace zakrzepy krwi (tkankowy aktywator plazminogenu), zwykle podawane w
szpitalu;
° leki stosowane najczesciej w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus,

ewerolimus) oraz w leczeniu raka i inne leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitorow
mTOR - patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”;
. racekadotryl, stosowany w leczeniu biegunki.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie stosowania leku Lisinopril Aurovitas przed planowang cigza lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Lisinopril Aurovitas. Nie zaleca si¢
stosowania leku Lisinopril Aurovitas we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku jesli jest stosowany w tym okresie.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lisinopril Aurovitas u kobiet karmigcych piersia. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie innego leczenia, jezeli pacjentka chce karmi¢ piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest
noworodkiem lub wcze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

o Niektore osoby moga odczuwaé zawroty glowy lub zmeczenie podczas przyjmowania tego
leku. W razie wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi
ani obstugiwa¢ maszyn.

o Przed podjeciem powyzszych czynnosci nalezy pozna¢ indywidualng reakcje na lek.

3. Jak stosowa¢ lek Lisinopril Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku, gdy pacjent rozpoczat juz przyjmowanie leku Lisinopril Aurovitas, lekarz moze
przeprowadzi¢ badania krwi. Lekarz moze nastepnie dostosowaé dawke odpowiednio dla danego

pacjenta.

Przyjmowanie leku

o Tabletke nalezy potkna¢, popijajac wodg.

o Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac¢ lek codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia, czy lek
Lisinopril Aurovitas przyjmuje si¢ przed czy po jedzeniu.

o Lek Lisinopril Aurovitas nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci lekarz. Leczenie jest

dlugotrwate. Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie.

Przyjecie pierwszej dawki

o Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas przyjmowania pierwszej dawki lub zwigkszania
dawki. Moze wystgpi¢ wigksze obnizenie ci$nienia tetniczego 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

Dawka leku zalezy od stanu zdrowia pacjenta oraz innych przyjmowanych lekow. Lekarz
poinformuje, ile tabletek nalezy codziennie przyjmowac. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Wysokie ci§nienie tetnicze
. Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe.
. Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu dtugotrwatym to 20 mg raz na dobe.

Niewydolnos¢ serca
. Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobe.
. Dawka stosowana w leczeniu dtugotrwatym to 5 mg do 35 mg raz na dobg.

Stan po zawale serca

° Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 5 mg w ciggu 24 godzin po zawale serca i 5 mg
nastepnego dnia.
. Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu dlugotrwatym to 10 mg raz na dobg.

Zaburzenia dotyczace nerek, spowodowane cukrzyca
. Zazwyczaj zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobg.

U pacjentow w podeszltym wieku, z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub stosujacych leki moczopedne,
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki niz zazwyczaj stosowana.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 16 lat) z wysokim ci$nieniem tetniczym

. Nie zaleca si¢ stosowania leku Lisinopril Aurovitas u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub u dzieci
z cigzkimi zaburzeniami dotyczacymi nerek.

. Lekarz okresli wlasciwag dawke leku, ktora zalezy od masy ciata dziecka.

o U dzieci o masie ciata od 20 do 50 kg zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg
raz na dobe.

. U dzieci o masie ciala wickszej niz 50 kg zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg
raz na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lisinopril Aurovitas

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢ do szpitala. Najbardziej prawdopodobne objawy, ktore
moga wystapic, to zawroty glowy, kolatanie serca.

Pominiecie zastosowania leku Lisinopril Aurovitas

o W przypadku pominigcia dawki leku Lisinopril Aurovitas nalezy jg przyja¢ jak najszybciej,
chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, wowczas nalezy poming¢ zapomniang
dawke.

o Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lisinopril Aurovitas

Nie nalezy przerywac stosowania leku Lisinopril Aurovitas, nawet w przypadku dobrego
samopoczucia i nalezy stosowaé go tak dtugo, jak zaleci lekarz.

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, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z ponizszych reakcji nalezy odstawié lek Lisinopril
Aurovitas i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

. Cigzkie reakcje alergiczne (rzadko, moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob).
Objawy moga mie¢ nagly poczatek:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowaé trudnosci w
polykaniu;

- cigzki lub nagly obrzek rak, stop i kostek;

- trudnos$ci w oddychaniu;

- silny $wiad skory (z tworzeniem si¢ wykwitow).

. Cigzkie zaburzenia skorne, takie jak nagta, niespodziewana wysypka lub pieczenie,
zaczerwienienie lub zluszczanie si¢ skory (bardzo rzadko, moga wystepowac rzadziej nizu 1
na 10 000 osob).

. Zakazenie z objawami, takimi jak gorgczka i cigzkie pogorszenie stanu ogoélnego lub goraczka
Z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta lub jamy ustnej, lub zaburzenia
uktadu moczowego (bardzo rzadko, moga wystgpowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

bol glowy;

zawroty gtowy lub oszotomienie, szczeg6lnie podczas szybkiego wstawania;
biegunka;

suchy kaszel, ktory nie ustepuje;

wymioty;

zaburzenia dotyczace nerek (stwierdzane w wynikach badan krwi).

Niezbyt czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 100 os6b):

. zmiany nastroju;

o zmiany zabarwienia palcow rak lub stop (zasinienie, po ktérym nastepuje
zaczerwienienie) albo dretwienie lub mrowienie palcow;

zmiany w odczuwaniu smaku;

uczucie sennosci;

zawroty glowy;

trudnos$ci w zasypianiu,

udar mozgu;

szybka czynnos¢ serca;

katar;

nudnosci;

bol brzucha lub niestrawnos¢;

wysypka skorna lub §wiad;

niezdolnos$¢ do uzyskania erekcji (impotencja);

uczucie zmeczenia lub ostabienia;

znaczne zmniejszenie ci§nienia t¢tniczego moze wystgpi¢ u osob z nastepujacymi
stanami: choroba niedokrwienna serca; zwezenie aorty (tetnica odprowadzajaca krew z serca),
tetnicy nerkowej lub zastawek serca; zwigkszenie grubosci mies$nia serca. W przypadku
wystapienia niedoci$nienia pacjent moze odczuwaé zawroty glowy lub oszotomienie,
szczegolnie podczas szybkiego wstawania;

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



° zawal serca;
. omamy wzrokowe i (lub) stuchowe.

Rzadko (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):

uczucie dezorientacji;

guzkowata wysypka (pokrzywka);

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

utrata wlosow;

luszczyca (zaburzenie dotyczace skory);

zmiany odczuwania zapachu;

powigkszenie piersi u mg¢zczyzn;

zmiany dotyczace niektorych krwinek Iub innych sktadnikoéw krwi. Lekarz moze okresowo

zaleci¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ wplyw leku Lisinopril Aurovitas na parametry krwi.

Mozliwe objawy to uczucie zmeczenia, blados¢ skory, bol gardla, wysoka temperatura

(goraczka), bol stawdw i migsni, obrzgk stawow lub weztow chtonnych, lub nadwrazliwo$¢ na

Swiatlo stoneczne;

o mate stgzenie sodu we krwi (objawami mogg by¢: uczucie zmeczenia, bol gtowy, nudnosci,
wymioty);

o nagla niewydolnos$¢ nerek.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 osoby na 10 000 oséb):

o zapalenie zatok (bol i ucisk w okolicy policzkow i oczu);

. swiszczacy oddech;

o mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy to: uczucie gltodu lub ostabienie, pocenie
si¢ 1 szybka czynnos¢ serca;

o zapalenie ptuc. Objawy obejmuja: kaszel, duszno$¢ i wysoka temperature (goraczke);

. zaz6lcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka);

zapalenie watroby. Moze to powodowac¢ utrate apetytu, zazotcenie skoéry i oczu oraz ciemne
zabarwienie moczu,

zapalenie trzustki, powodujace umiarkowany do silnego b6l w nadbrzuszu;

ciezkie choroby skéry. Objawy to: zaczerwienienie, powstawanie pecherzy i zluszczanie;
pocenie si¢;

zmniejszone wydalanie moczu lub jego brak;

niewydolno$¢ watroby;

guzki;

zapalenie jelit.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o objawy depresji;
o omdlenie.

Dziatania niepozadane u dzieci wydaja si¢ by¢ podobne do wystepujacych u dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
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

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


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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Lisinopril Aurovitas
Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym po
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lisinopril Aurovitas
- Substancjg czynna leku jest lizynopryl w postaci lizynoprylu dwuwodnego.

Kazda tabletka leku Lisinopril Aurovitas zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu
dwuwodnego).
Kazda tabletka leku Lisinopril Aurovitas zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu
dwuwodnego).

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan, skrobia kukurydziana, mannitol, skrobia
zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Lisinopril Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletki.

Lisinopril Aurovitas, 10 mg, tabletki
Lisinopril Aurovitas, 10 mg to jasnozotte, okragle (o Srednicy 6 mm), obustronnie wypukte,
niepowlekane tabletki, z wyttoczong litera ,,L”” po jednej stronie i liczbg ,,10” po drugiej stronie.

Lisinopril Aurovitas, 20 mg, tabletki

Lisinopril Aurovitas, 20 mg to jasnozotte, w ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukte, niepowlekane
tabletki, z wyttoczong literg ,,L” po jednej stronie i liczbg ,,20” po drugiej stronie. Rozmiar tabletki to
10 mm x 5 mm.

Tabletki leku Lisinopril Aurovitas dostgpne sg w blistrach.

Wielkosci opakowan: 14, 28, 56 i 84 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostgpne w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa



Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Lisinopril Arrow Lab 20 mg, comprimé
Malta: Lisinopril Aurobindo 10 mg/20 mg tablets
Polska: Lisinopril Aurovitas

Portugalia: Lisinopril Generis Phar

Hiszpania: Lisinopril Aurovitas 20 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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