Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 10 mg+5 mg, tabletki

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+10 mg, tabletki

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+5 mg, tabletki
Lisinoprilum + Amlodipinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 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 lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
Jak przyjmowa¢ lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT tabletki

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT tabletki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT tabletki jest lekiem ztozonym, zawierajagcym amlodypine,
nalezacg do grupy lekow nazywanych antagonistami kanalow wapniowych oraz lizynopryl, ktory
nalezy do grupy lekdw nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE). Lek
Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT stosowany jest w leczeniu zwickszonego cis$nienia tetniczego
krwi (nadci$nienia t¢tniczego krwi) u osob dorostych.

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, tabletka 10 mg+5 mg, jest wskazany u dorostych pacjentow,
u ktérych cisnienie tgtnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania 10 mg
lizynoprylu i 5 mg amlodypiny.

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, tabletka 20 mg+10 mg, jest wskazany u dorostych
pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego
podawania 20 mg lizynoprylu i 10 mg amlodypiny.

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, tabletka 20 mg+5 mg, jest wskazany u dorostych pacjentow,
u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania 20 mg
lizynoprylu i 5 mg amlodypiny.

U pacjentéw ze zwigkszonym cisnieniem tetniczym krwi amlodypina rozszerza naczynia krwiono$ne
utatwiajac przeplyw krwi. Utatwia takze doptyw krwi do migénia sercowego. Lizynopryl zmniejsza
napigcie naczyn krwiono$nych i obniza cisnienie t¢tnicze krwi.

Nawet jesli nie wystgpuja objawy podwyzszonego cis$nienia tetniczego krwi, nadal moze zwickszaé
sie ryzyko wystapienia pewnych powiktan (takich jak udar mézgu lub zawal migsnia sercowego), jesli
pacjent nie przyjmuje regularnie lekow przeciwnadcisnieniowych.
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Informacje wazne przed przyjeciem leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli:

pacjent ma uczulenie na lizynopryl lub amlodyping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

pacjent ma uczulenie na inhibitory konwertazy angiotensyny (takie jak enalapryl, kaptopryl lub
ramipryl) lub na inne leki blokujace kanatu wapniowego (takie jak nifedypina, felodypina lub
nimodypina),

u pacjenta wystgpit obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna, objawy takie jak swiad,
pokrzywka, $wiszczacy oddech lub obrzek dloni, gardta, ust lub powiek) w zwiagzku lub bez
zwiazku z leczeniem inhibitorami ACE,

u cztonka rodziny pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna (dziedziczny
obrzek naczynioruchowy) lub jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna
o nieznanym pochodzeniu (idiopatyczny obrzek naczynioruchowy),

pacjent ma za niskie cis$nienie tetnicze krwi (cigzkie niedocisnienie),

pacjent ma zwe¢zenie aorty (stenozg aortalng) lub zastawki serca (stenoze¢ mitralng) Iub
nieprawidlowe zgrubienie mig$nia sercowego (kardiomiopatia przerostowa),

pacjent ma niewydolno$¢ krazenia (w tym wstrzas kardiogenny),

pacjent przeszedt atak serca (zawal mig$nia sercowego) z niewydolnoscig serca,

pacjentka jest po 3. miesigcu cigzy (przyjmowanie leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
we wcezesnej cigzy rowniez nie jest zalecane - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

pacjent ma cukrzyce lub niewydolnos$¢ nerek i przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi
zawierajace aliskiren,

pacjent przyjmowat lub nadal przyjmuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigkszone jest ryzyko
wystapienia obrzgku naczynioruchowego (nagte wystgpienie obrzeku podskornego, na przyktad
w okolicy gardta).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest (lub moze by¢) w cigzy.
Stosowanie leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT nie jest zalecane we wczesnej cigzy i moze
powodowac ciezkie uszkodzenie ptodu, jesli jest stosowany po 3. miesigcu ciazy (patrz punkt ,,Cigza
1 karmienie piersig®).

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT nalezy oméwi¢ to
z lekarzem, jesli pacjent:

ma problemy z sercem,

ma kolagenozg (chorobe tkanki tacznej),

ma problemy z nerkami,

ma problemy z watroba,

ma planowany zabieg operacyjny (w tym zabieg stomatologiczny) lub znieczulenie,

jest dializowany,

ma mie¢ zabieg aferezy LDL w celu usunigcia cholesterolu,

jest w wieku powyzej 65 lat,

jest na diecie z matg zawartoscig soli i stosuje zamienniki soli zawierajace potas lub jego

suplementy, lub ma duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

ma cukrzyce,

ma biegunke¢ lub wymioty,

poddawany jest odczulaniu (aby wyeliminowa¢ nadwrazliwo$¢) w celu zmniejszenia alergii na

uzadlenie pszczoty lub osy,

jest rasy czarnej, wowczas inhibitory ACE moga by¢ mniej skuteczne, a takze mogg czgsciej

powodowac obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta),

przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu nadcis$nienia tetniczego

krwi:

- leki blokujace receptor angiotensyny Il (ARB) (znane rowniez jako sartany - na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan), szczegolnie w przypadku choroby nerek
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spowodowanej cukrzyca,
- aliskiren.
- przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, wowczas ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego (nagty obrzek tkanki podskornej, np. w okolicach gardta) bedzie wigksze:
- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,
- leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu lub w leczeniu nowotworu
(syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne inhibitory mTOR),
- tkankowe aktywatory plazminogenu (leki stosowane w celu rozpuszczenia skrzepow
krwi), zwykle stosowane podczas pobytu w szpitalu,
- wildagliptyneg, lek stosowany w leczeniu biegunki,
- przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow (patrz ,,Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
a inne leki”).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli po rozpoczeciu stosowania leku Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT u pacjenta pojawi si¢ suchy kaszel utrzymujacy sie przez dluzszy czas.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego krwi oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz réwniez informacje w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT”.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowacé leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 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.

Leki moczopgdne oszczedzajace potas (takie jak spironolakton, amiloryd, triamteren stosowane w celu
zmniejszenia zatrzymywania plynow) i zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, lub suplementy
potasu moga by¢ przyjmowane jednoczesnie z lekiem Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT tylko pod
$cistym nadzorem lekarza.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, jesli lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT przyjmowany

jest jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- leki moczopedne (stosowane w celu zmniejszenia zatrzymywania plynéw),

- inne leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi (leki przeciwnadci$nieniowe),

- leki stosowane w leczeniu chordb serca (np. werapamil, diltiazem),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy (stosowany w celu
zmnigjszenia zapalenia stawow, bolu miesni, bolu glowy, stanéw zapalnych, goraczki),

- lit, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych),

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w leczeniu duzego st¢zenia glukozy
we krwi),

- leki stymulujace autonomiczny uktad nerwowy (leki sympatykomimetyczne), takie jak
efedryna, fenylefryna, ksylometazolina i salbutamol (stosowane w leczeniu zalegania
wydzieliny, kaszlu, przezigbienia i astmy), leki immunosupresyjne (stosowane w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepionego narzadu, np. kortykosteroidy, leki cytotoksyczne i
antymetabolity),

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- prokainamid (stosowany w leczeniu arytmii serca),

- suplementy potasu (w tym zamienniki soli kuchennej), leki moczopgdne oszczedzajace potas
i inne leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trymetoprym i kotrimoksazol stosowane
w przypadku zakazen wywotanych przez bakterie, cyklosporyna - lek immunosupresyjny
stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu, heparyna - lek stosowany
w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom),
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symwastatyna (stosowana w celu obnizenia cholesterolu i poziomu lipidow we krwi),

- leki opioidowe, morfina i leki pochodne (stosowane w przypadku silnego bolu),

- leki przeciwnowotworowe,

- leki znieczulajace, stosowane podczas zabiegdéw chirurgicznych i stomatologicznych. Nalezy
poinformowac lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu leku Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT przed otrzymaniem znieczulenia miejscowego lub ogélnego, gdyz istnieje ryzyko
wystgpienia nagtego, krotkotrwatego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

- leki przeciwdrgawkowe (takie jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina) stosowane
w leczeniu padaczki,

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki np. ryfampicyna, erytromycyna
lub klarytromycyna), HIV (tak zwane inhibitory proteazy np. rytonawir, indynawir, nelfinawir)
lub grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol),

- leki ziolowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

- sole ztota, szczegdlnie w przypadku podania dozylnego (stosowane w leczeniu objawow
reumatoidalnego zapalenia stawow),

- dantrolen (lek zwiotczajacy migsnie szkieletowe, stosowany w leczeniu wysokiej temperatury
ciata [hipertermia ztosliwa] wywotanej srodkami nasennymi stosowanymi w trakcie zabiegdw
chirurgicznych),

- takrolimus (stosowany w celu regulacji reakcji immunologicznej, aby ulatwi¢ organizmowi
przyjecie przeszczepionego organu).

Ponizsze leki moga zwigkszac ryzyko wystgpowania obrzgku naczynioruchowego (obrzek
naczynioruchowy moze objawia¢ si¢ obrzekiem twarzy, ust, j¢zyka i (lub) gardia, utrudnionym
poiykamem lub oddychaniem):
leki stosowane w celu rozpuszczenia skrzepow krwi (tkankowe aktywatory plazminogenu),
gldwnie stosowane w trakcie pobytu w szpitalu,

- leki najczesciej stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow lub
w leczeniu nowotworu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne inhibitory mTOR). Patrz
,,Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci",

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki.

Lekarz moze zadecydowac o zmianie dawki i (lub) podjeciu innych §rodkéw ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje leki blokujace receptor angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz
réwniez informacje w punktach ,,Kiedy nie przyjmowac leku Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Stosowanie leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT z jedzeniem i piciem i alkoholem

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, jednakze
w trakcie leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

W trakcie przyjmowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT nie nalezy spozywac soku
grejpfrutowego ani grejpfrutow. Wynika to z faktu, ze spozycie grejpfruta i soku z grejpfruta moze
spowodowac zwigkszenie stezenia we krwi substancji czynnej - amlodypiny, co moze wywotac
nieprzewidywalne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, obnizajac skutecznos¢ leku
Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT.

Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Zwykle lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
przed zaj$ciem w cigze lub w chwili, gdy pacjentka wie, ze jest w ciazy, i doradzi inny lek zamiast
leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT. Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT nie jest zalecany
we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli cigza trwa dtuzej niz 3 miesiace, gdyz moze
spowodowac ciezkie uszkodzenie ptodu.

Karmienie piersiq
Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikaja do mleka matki. Nalezy poinformowac lekarza,
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jezeli pacjentka karmi piersig lub planuje rozpocza¢ karmienie piersia. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT u matek karmiacych piersig. Lekarz najprawdopodobniej zaleci
pacjentce stosowanie innego leku, jesli pacjentka bedzie chciata karmié piersia, szczegolnie jesli
dziecko jest noworodkiem lub wczes$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub wykonywania innych
czynno$ci wymagajacych koncentracji nalezy upewnic sie, jak lek Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT wplywa na pacjenta.

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i bezpieczne
obstugiwanie maszyn (szczego6lnie w poczatkowym okresie leczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac maszyn, jesli pacjent zauwazy, ze Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT negatywnie wptywa na jego zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn,
np. powoduje nudnos$ci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy.

Lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT

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

Zalecana dawka to jedna tabletka Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT na dobe.

Tabletke Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Kazda tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac matg iloscia wody. Tabletke nalezy przyjmowac
codziennie o tej samej porze.

Linia podziatu na tabletce 10mg+5 mg tylko utatwia jej przelamanie w celu tatwiejszego potkniecia.
Linia podziatu na tabletce 20mg+5 mg tylko utatwia jej przelamanie w celu tatwiejszego potkniecia.
Tabletke Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 20 mg+10mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT jest zbyt silne lub zbyt
stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT u dzieci w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnos$ci watroby
Choroba watroby moze mie¢ wptyw na stezenie amlodypiny we krwi. W takim przypadku lekarz
zaleci czestsze kontrole.

Zaburzenia czynnosci nerek

W trakcie stosowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT konieczne jest regularne
kontrolowanie czynno$ci nerek oraz st¢zenia potasu i sodu w surowicy. W przypadku pogorszenia si¢
czynnosci nerek lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT zostanie odstawiony i zastgpiony terapia
sktadajaca si¢ z odpowiednio dostosowanych dawek poszczegolnych sktadnikow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT

Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ na oddziat pomocy doraznej
najblizszej placowki medyczne;j.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT moze spowodowa¢ bardzo
niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore nalezy bardzo doktadnie kontrolowaé. Objawami przedawkowania
mogg by¢ zaburzenia elektrolitowe, niewydolnos¢ nerek, przyspieszony oddech (hiperwentylacja),

5



6

szybkie bicie serca, kolatanie serca, wolne bicie serca, zawroty glowy, niepokdj i kaszel. Pacjent moze
mie¢ zawroty glowy, zemdle¢ lub czu¢ si¢ ostabiony. W przypadku powaznego spadku ci$nienia
tetniczego krwi moze dojs¢ do wstrzasu. Skora moze zrobi¢ si¢ zimna, wilgotna i moze dojs¢ do utraty
przytomnosci.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem

ptynu gromadzacym si¢ w ptucach (obrzek ptuc).

Jesli pojawia si¢ charakterystyczne objawy (takie jak zawroty i bol glowy), nalezy potozy¢ si¢ na
plecach. Dalsze dziatania podejmie lekarz.

Pominig¢cie przyjecia leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki, aby zapobiec
ryzyku przedawkowania. Nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT

Lekarz zaleci pacjentowi, jak dtugo nalezy stosowac lek. Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet
jesli pacjent poczuje poprawe. W przypadku przerwania stosowania leku wezesniej niz ustalit to lekarz
stan pacjenta moze si¢ pogorszyc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

W badaniu klinicznym, w ktorym stosowano amlodyping i lizynopryl w leczeniu skojarzonym,
czestymi dziataniami niepozadanymi byly: bol glowy, kaszel i zawroty glowy.

W trakcie stosowania leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT moga wystapi¢ reakcje alergiczne

(nadwrazliwos$¢). Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT i jak

najszybciej zglosi¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych objawdw

obrzeku naczynioruchowego:

- trudnos$ci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardia,

- obrzek twarzy, ust, jezyka i(lub) gardta, mogace utrudnia¢ polykanie,

- cigzka reakcja skorna, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym ciele,
silny $wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie btony sluzowej (zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozpltywna naskorka) lub inne reakcje alergiczne.

Inne odnotowane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem amlodypiny lub lizynoprylu osobno

(czynne substancje leku), ktore moga wystapi¢ w trakcie stosowania leku Lisinopril/Amlodipine
Alkaloid-INT sg nastgpujace:

Amlodypina

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic czesciej niz u I na 10 pacjentow)
Obrzek.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u I na 10 pacjentow)

Bol glowy, obrzek kostek stop, kurcze mie$ni, zmeczenie, ostabienie, sennos¢, zaburzenia widzenia,
mdto$ci, niestrawnos$¢, zmiany w wyprdznianiu (biegunka i zaparcie), zawroty gtowy, bol brzucha,
palpitacje (szybsze lub nieregularne bicie serca), nagle zaczerwienienie twarzy, trudnosci

w oddychaniu.

Jesli wystepujace objawy sa ucigzliwe lub jesli utrzymuja sie dtuzej niz tydzien, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.




Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Wysypka skorna, §wiad, utrata wlosow, czerwone plamy na skorze, przebarwienie skorne, pokrzywka,
wymioty, bol migséni lub stawow, bol plecow, bol w klatce piersiowej, zmiany nastrojow (w tym lek),
depresja, bezsenno$¢, drzenie, dzwonienie w uszach, nieregularna czynnos$¢ serca (arytmia), niskie
ci$nienie krwi, kaszel, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia (wrazenie dr¢twienia lub mrowienia),
katar, czeste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia oddawania moczu, suchos¢ blony sluzowe;j

W jamie ustnej, utrata odczuwania bolu, nasilona potliwo$¢, omdlenie, bol, zte samopoczucie,
powigkszenie piersi u mgzczyzn, zaburzenia erekcji, zwickszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogqg wystapic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
Dezorientacja.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
Reakcje alergiczne, nieprawidtowy wynik badan czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zotte
zabarwienie skory (zéltaczka), zmniejszona liczba biatych krwinek i ptytek krwi, podwyzszone
stezenie glukozy we krwi, atak serca (zawal mig$nia sercowego), powazne reakcje skorne (wysypka,
huskowata lub tuszczaca si¢ skora), powazne reakcje alergiczne i towarzyszaca im goraczka, czerwone
plamy na skérze, bol stawow i (lub) zaburzenia oczu (zespdt Stevensa-Johnsona), obrzgk Iub
owrzodzenie dzigset, zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotadka, nadwrazliwos¢ na $wiatlo,
podwyzszone napigcie migSniowe, neuropatia obwodowa, (zaburzenie uktadu nerwowego: uczucie
ostabienia i mrowienia), zapalenie naczyn krwiono$nych.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Drzenie, nienaturalnie sztywna postawa, maskowata twarz, spowolnione ruchy i powtdczenie nogami,
niepewny chaod.

Lizynopryl

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 10 pacjentow)
Bol glowy, zawroty glowy lub uczucie ,,pustki® w gtowie - szczeg6lnie podczas szybkiego wstawania,
biegunka, kaszel, wymioty, zaburzenia pracy nerek.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic nie czeSciej niz u I na 100 pacjentow)

Zmiany nastroju, zmiana zabarwienia skory twarzy (zasinienie nastepnie przechodzace

w zaczerwienienie) i (lub) sztywnienie lub mrowienie w palcach dtoni lub stop (objaw Raynauda),
zmiany smaku, omamy (widzenie nieprawdziwych rzeczy), zmgczenie, uczucie sennosci lub problemy
Z zasypianiem, uczucie wirowania, parestezja (uczucie mrowienia, swedzenia, pieczenia),
przyspieszone, nieregularne bicie serca (palpitacje), atak serca (zawat mi¢snia sercowego), udar, katar,
mdlosci, bol brzucha lub niestrawnos$¢, impotencja, zmeczenie, zmiany w wynikach niektorych badan
laboratoryjnych (dotyczacych czynnosci nerek i watroby), wysypka, §wiad, szybka czynnos¢ serca
(tachykardia).

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u I na I 000 pacjentow)

Obrzek naczynioruchowy (reakcja nadwrazliwosci z nagtym obrzekiem ust, twarzy i szyi oraz czasami
stop i dioni - czestos¢ pojawienia si¢ obrzeku naczynioruchowego jest wieksza u pacjentdw rasy
czarnej, niz u pacjentdw innych ras). Dezorientacja, niewlasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego, kontrolujacego ilo$¢ moczu, ostre zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos¢
nerek, uczucie suchosci w jamie ustnej, utrata wlosow, tuszczyca, pokrzywka, powigkszenie
gruczotoéw piersiowych u me¢zczyzn. Zaburzenia wechu.

Pogorszenie w wynikach badan krwi: zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu.
Zwigkszenie stgzenia barwnika zotciowego (bilirubiny), male stezenie sodu we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u I na 10 000 pacjentow)
Obnizenie poziomu glukozy w krwi (hipoglikemia), bol zatok, $wiszczacy oddech, zapalenie phuc,
z6lte zabarwienie skory i (lub) oczu (zo6ttaczka), zapalenie watroby lub trzustki, niewydolnos¢
watroby, powazne choroby skory (objawy obejmuja: zaczerwienienie, powstawanie pecherzy

7




i tuszczenie si¢ skory), potliwosc.

Znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (lub brak moczu). Obrzek jelit.

Pogorszenie wynikéw morfologii krwi: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia),
zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby bialych krwinek (neutropenia,
leukopenia, agranulocytoza). Zaburzenia te moga wywota¢ dlugotrwale krwawienie, zmeczenie,
ostabienie, chorobe weztow chlonnych, choroby autoimmunologiczne (stan, w ktérym uktad
odpornosciowy zwraca si¢ przeciwko sobie). Zwigkszona podatnos¢ na zakazenia.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych)
Omdlenia, depresja, cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw 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 Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
- Substancjami czynnymi leku sg lizynopryl i amlodypina.

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 10 mg+5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 10 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).



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

- Pozostale sktadniki to: wapnia wodorofosforan, mannitol, skrobia zelowana kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT i co zawiera opakowanie

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 10 mg+5 mg, tabletki

Okragte, biale lub prawie biale, ptaskie tabletki o $rednicy 8,00 + 0,15 mm, z fasetka i podziatka po
jednej stronie, z wytloczonym napisem ,,. A” po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki sa pakowane w blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 30, 60 lub 90 tabletek w blistrach oraz ulotke dla pacjenta.

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+10 mg, tabletki

Okragte, biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy 11,00 £ 0,15 mm, z podziatka
po jednej stronie, z wytloczonym napisem ,,L. A 2” po drugiej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki sg pakowane w blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 30, 60 lub 90 tabletek w blistrach oraz ulotke dla pacjenta.

Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT, 20 mg+5 mg, tabletki

Okragte, biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki o srednicy 11,00 £ 0,15 mm, z podziatka
po jednej stronie, z wytloczonym napisem ,,L. A 1” po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki sa pakowane w blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawiera 20, 30, 60 Iub 90 tabletek w blistrach oraz ulotk¢ dla pacjenta.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnude, Stowenia
Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: +386 13004291

email: info@alkaloid.si

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

Wegry Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg;
20 mg/5 mg tabletta
Butgaria Skopryl Combo 10 mg/5; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablets
Chorwacja Skopryl Combo 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablete
Malta Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg;
20 mg/5 mg tablets
Polska Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT
Portugalia Lisinopril + Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg + 5 mg; 20 mg + 10 mg;
20 mg + 5 mg comprimidos
Stowenia Skopryl Combo 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablete.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.06.2022
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