Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Skopryl plus, 20 mg + 12,5 mg, tabletki
Lisinoprilum + Hydrochlorothiazidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwrdci¢ 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 wystapig 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 Skopryl plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Skopryl plus
Jak przyjmowac¢ lek Skopryl plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Skopryl plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Skopryl plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Skopryl plus w postaci tabletek zawiera dwa sktadniki: lizynopryl i hydrochlorotiazyd. Jest on
stosowany do leczenia nadci$nienia tetniczego. Jesli wysokie ci$nienie tetnicze nie jest leczone,
zwigksza si¢ ryzyko chorob serca i udaru mozgu.

Lizynopryl nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE). Jego
dzialanie polega na rozszerzaniu naczyn krwiono$nych, co powoduje obnizenie podwyzszonego
ci$nienia tgtniczego.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych lekami moczopednymi. Zwigksza on ilo§¢
wydalanego moczu, co powoduje, ze organizm pozbywa si¢ nadmiaru wody.

Dziatanie leku Skopryl plus polega na obnizaniu ci$nienia tetniczego, co zmniejsza ryzyko chorob
serca i udaru mézgu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Skopryl plus

Kiedy nie przyjmowac leku Skopryl plus:

- Jesli pacjent ma uczulenie na lizynopryl i (lub) hydrochlorotiazyd, i (lub) na ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent byt wczesniej leczony inhibitorem ACE i wystapita u niego reakcja alergiczna
z takimi objawami, jak obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia z utrudnieniem potykania lub
oddychania (obrzek naczynioruchowy).

- Jesli pacjent jest uczulony na leki bgedace pochodnymi sulfonamidowymi, takie jak niektore
antybiotyki i leki przeciwcukrzycowe (w razie watpliwosci, co to sa leki bedace pochodnymi
sulfonamidowymi, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza).

- Jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy (bardzo
nasilony obrzgk skory, szczegolnie wokot oczu, w obrgbie warg, nosa, jezyka, krtani lub rak).
Oznacza to, ze pacjent albo urodzit si¢ z tym schorzeniem, albo nie wiadomo, przez co to
schorzenie jest wywotywane.



Po uptywie trzeciego miesigca cigzy (lepiej jest rowniez unikaé stosowania leku Skopryl plus
we wezesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).
Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli pacjent nie moze odda¢ moczu (bezmocz).

Jesli pacjent ma duze stgzenie potasu we krwi.

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 dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych sie
pod skorg w miejscach takich, jak gardto).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwosci,
nalezy porozmawiac o tym z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Skopryl plus nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

Pacjent ma lub miat jakiekolwiek zaburzenia zdrowotne, uczulenie lub astme.

Pacjent ma chorobg watroby, nerek lub serca.

Pacjent ma chorobe naczyn mozgowych (grupa chorob wptywajacych na przeptyw krwi

i naczynia krwiono$ne w mozgu).

Pacjent ma pewng chorobe serca, nazywang zwezeniem zastawki aorty lub zastawki mitralne;.
Pacjent jest poddawany dializoterapii.

Pacjentowi przeszczepiono nerke.

Pacjent miat w ostatnim czasie nasilone wymioty lub biegunke.

Pacjent dowiedziat si¢, Ze ma nieprawidtowe stezenie nastgpujacych elektrolitow i substancji we
krwi: potas, wapn, mocznik, kreatynina, kwas moczowy, cholesterol lub triglicerydy.

Pacjent ma dne moczanowa (bolesne obrzgki stawow spowodowane nagromadzeniem si¢ kwasu
moczowego).

Pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba autoimmunologiczna, ktéra
moze wystapi¢ w kazdej czesci ciata).

U pacjenta pojawi si¢ zottaczka (zotte zabarwienie skory i (Iub) oczu).

Pacjent ma cukrzyce (lekarz moze monitorowac stan pacjenta przez pierwszy miesigc leczenia).
Pacjentka jest w cigzy, planuje lub podejrzewa cigze. Nie zaleca si¢ stosowania leku Skopryl
plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).
Pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego:

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

o aliskiren.

Wystapi ostabienie wzroku Iub bolu oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu

w unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniowka a twardéwka) lub zwickszenia ci$nienia we wngtrzu oka - moga one wystgpic

w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Skopryl plus. Bez rozpoczecia
leczenia, objawy mogg prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli pacjent wczesniej miat
uczulenie na penicyling lub sulfonamidy moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych
objawow.



- Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwickszy¢ ryzyko niektorych rodzajéw nowotworéw
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor zto§liwy skory). Podczas przyjmowania
leku Skopryl plus nalezy chroni¢ skore przed dzialaniem §wiatta stonecznego i
promieniowaniem UV.

- Jesli w przesziosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaly problemy
z oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli
po przyjeciu leku Skopryl plus u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci
z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczna.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego

moze si¢ zwigkszy¢:

- Racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki.

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

- Wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnos$ci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,.Kiedy nie przyjmowac leku Skopryl plus”.

Jezeli pacjent ma by¢ poddawany leczeniu odczulajacemu, czyli leczeniu, ktore zmniejsza skutki
alergii na jad pszczoét lub os, powinien poinformowac lekarza wykonujacego zabieg, ze przyjmuje lek
Skopryl plus.

Jezeli pacjent ma by¢ poddawany zabiegowi aferezy LDL, ktory polega na usuwaniu cholesterolu
z krwi za pomocg specjalnego urzadzenia, powinien poinformowac¢ lekarza wykonujacego zabieg, ze
przyjmuje lek Skopryl plus.

Planowany zabieg operacyjny

Przed zabiegiem chirurgicznym i podaniem znieczulenia (nawet u stomatologa), pacjent powinien
poinformowac lekarza lub dentyste, ze przyjmuje lek Skopryl plus, ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia naglego zmniejszenia ci$nienia tetniczego.

Dzieci i mlodziez
Skopryl plus nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Lek Skopryl plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Skopryl plus moze wptywaé na
dziatanie innych lekdw, a inne leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Skopryl plus.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:
- Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Skopryl plus” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”).

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- Insulina lub tabletki zmniejszajace stg¢zenie cukru we krwi (leki stosowane w leczeniu cukrzycy,
takie, jak wildagliptyna).



- Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak sole litu lub leki
przeciwpsychotyczne.

- Allopurynol - lek stosowany w leczeniu dny.

- Leki stosowane w leczeniu nowotworow.

- Sotalol lub prokainamid - leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca.

- Leki stosowane w leczeniu niestrawnosci (np. leki zobojetniajace kwas zotadkowy).

- Leki takie jak efedryna, noradrenalina lub epinefryna (adrenalina) stosowane w leczeniu
niedocis$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub alergii.

- Leki nasenne lub przeciwlekowe (leki uspokajajace).

- Kolestyramina, kolestypol lub lowastatyna, ktére sg stosowane do leczenia hiperlipidemii (duze
stezenie cholesterolu we krwi).

- Diuretyki (leki moczopgdne) - jesli pacjent juz przyjmuje diuretyk, lekarz moze zalecié¢
zmniejszenie jego dawki, a nawet zaprzestanie stosowania przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Skopryl plus.

- Inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, poniewaz moga one nasilic
dzialanie obnizajgce ci$nienie tetnicze leku Skopryl plus.

- Steroidy stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym reumatyzmu, zapalenia stawow, chordb
alergicznych, pewnych choréb skory, astmy lub choréb krwi.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (grupa lekow przeciwbolowych, np. indometacyna).

- Opioidowe leki przeciwbolowe (np. kodeina, dekstropropoksyfen, diamorfima, morfina,
pentazocyna, petydyna).

- Leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna, stosowane po przeszczepieniu narzadu
1 w leczeniu chorob, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow.

- ACTH stosowany w badaniu oceniajacym czynno$¢ nadnerczy,

- Amfoterycyna B we wstrzyknigciach, lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych.

- Stymulujace $rodki przeczyszczajace, leki stosowane w leczeniu zapar¢,

- Glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna, stosowane do leczenia chorob serca.

- Suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopg¢dne oszczedzajace potas
(tabletki odwadniajace, w szczegdlnosci leki z grupy diuretykow oszczedzajacych potas) i inne
leki mogace zwigksza¢ stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i kotrimoksazol, bedacy
skojarzeniem trimetoprimu i sulfametoksazolu, stosowane w zakazeniach wywotanych przez
bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby
zapobiec zakrzepom).

- Suplementy wapnia.

- Leki przeciwdepresyjne i (lub) przeciwpsychotyczne.

- Sole zlota podawane we wstrzyknigciu (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow).

- Tubokuraryna (lek zwiotczajacy migsénie, stosowany podczas znieczulenia).

- Leki, ktore najczesciej stosowane sa w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych narzadow
(syrolimus, ewerolimus i inne leki z grupy inhibitor6w mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”.

- Racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki.

Nalezy pamietaé, ze przyjmowanie tego leku moze wptywac na wyniki badan krwi i moczu. Nalezy
przed kazdym badaniem informowac lekarza, ze pacjent przyjmuje lek Skopryl plus.

Skopryl plus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek ten mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Dziatanie lekéw stosowanych w celu obnizania
ci$nienia krwi moze nasila¢ si¢ w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, co moze spowodowac
zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki” w glowie.

Jezeli pacjent ma watpliwo$ci odnosnie ilo$ci alkoholu, ktérg moze wypié¢ przyjmujac lek Skopryl
plus, powinien zwrocic sie do lekarza.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

przerwanie przyjmowania leku Skopryl plus przed planowana cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast Skopryl plus. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Skopryl plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpoczecia karmienia piersig. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Skopryl plus podczas karmienia piersig. Lekarz zaleci przyjmowanie
innego leku, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, szczegodlnie jesli dziecko jest noworodkiem lub
urodzilto si¢ przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Skopryl plus moze tagodnie wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn,
szczegolnie na poczatku stosowania lub po zmianie dawki i w przypadku stosowania z alkoholem.
W przypadku prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn nalezy bra¢ pod uwage to, ze
sporadycznie moga wystapi¢ zawroty glowy i uczucie zmeczenia.

3. Jak przyjmowac¢ lek Skopryl plus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. W razie potrzeby lekarz zwickszy dawke do dwoch
tabletek raz na dobe.

Skopryl plus mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, przed, w trakcie lub po positku. Nalezy
wybra¢ dogodny czas przyjmowania i zazywac tabletke codziennie o tej samej porze. Pomoze to
pamigta¢ o regularnym stosowaniu leku.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ po przyjeciu pierwszej dawki lub po zwigkszeniu dawki. Jesli
wystapia zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki” w glowie, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Jezeli pacjent przyjmowat wcezesniej lek moczopedny, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie jego dawki,
a nawet odstawienie przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skopryl plus.

Poniewaz dziatanie leku Skopryl plus utrzymuje si¢ przez 24 godziny, lek przyjmuje si¢ raz na dobe.
Linia podzialu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu fatwiejszego potkniecia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Skopryl plus

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Skopryl plus, nalezy niezwlocznie skonsultowac
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Najbardziej prawdopodobne objawy przedawkowania to uczucie ,,pustki” w gtowie lub zawroty glowy
spowodowane obnizeniem ci$nienia tetniczego.

Pominiecie przyjecia leku Skopryl plus
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢ kolejna
tabletke nastepnego dnia o zwyktej porze.



Przerwanie przyjmowania leku Skopryl plus
Lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do opisania, jak czesto zglaszano dzialania niepozadane, uzywane sg nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: wystgpuja u co najmniej 1 osoby na 10

Czgsto: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 1000

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000

Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie tabletek i powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow: obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla
z utrudnionym polykaniem lub oddychaniem. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej. Moze
réwniez wystapié ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna).

Obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto: zawroty glowy, bol glowy, uczucie oszotomienia podczas szybkiego wstawania z powodu
obnizenia ci$nienia t¢tniczego (niedocis$nienie ortostatyczne) mogacego prowadzi¢ do omdlenia;
kaszel, biegunka, wymioty, zaburzenia nerek.

Niezbyt czesto: zaburzenia czucia, np. dretwienie i mrowienie, uczucie wirowania, zaburzenia smaku,
zmiany nastroju, zaburzenia snu, zawat serca lub udar mézgu u niektorych pacjentow (ktoérego
powodem moze by¢ obnizenie ci$nienia tgtniczego), szybka czynnos¢ serca, kotatanie serca, zespot
Raynauda (ktorego objawy to uczucie zimna w palcach rak i stop), kichanie i katar (niezyt nosa),
nudnosci, bol brzucha, niestrawnos$¢, wysypka, swedzenie, impotencja, ostabienie i zmeczenie, zmiany
w badaniach laboratoryjnych krwi.

Rzadko: dezorientacja, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, pokrzywka, tuszczyca (choroba skory),
wypadanie wlosow, zaczerwienienie skory, duze stgzenie mocznika we krwi, zaburzenia lub
niewydolno$¢ nerek, powigkszenie piersi u me¢zczyzn, mate stgzenie sodu we krwi mogace
powodowac ostabienie, zmgczenie, bol gtowy, nudnosci, wymioty i bolesne kurcze migsni.

Bardzo rzadko: zaburzenia krwi mogace powodowac goragczke lub dreszcze, bol gardta, owrzodzenia
btony Sluzowej jamy ustnej lub gardta, ostabienie i zmgczenie, nietypowe krwawienie lub siniaki

o niewyjasnionej przyczynie; powickszenie weztoéw chtonnych, choroba autoimmunologiczna (stan,

w ktorym uktad odpornosciowy atakuje wiasny organizm), mate stgzenie cukru we krwi, §$wiszczacy
oddech, bol zatok, alergiczne zapalenie ptuc, zapalenie trzustki, reakcja alergiczna z obrzekiem btony
sluzowej jelit (obrzgk naczynioruchowy jelit)zapalenie watroby (powodujace nudnosci, goraczke

i ciemne zabarwienie moczu), zéttaczka (zotte zabarwienie skory i (lub) oczu), niewydolnos¢ watroby,
nasilone pocenie si¢, powstawanie pecherzy, zaburzenia skorne, w tym zaczerwienienie i tuszczenie
si¢ skory, i wystepowanie bolesnych obszarow skory, zmiany objetosci oddawanego moczu, ostra
niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka duszno$¢, goraczke, ostabienie i splatanie).



Bardzo rzadko donoszono tez, ze u niektorych pacjentow dziatanie niepozadane w postaci zapalenia
watroby uleglo progresji do niewydolnosci watroby. Jesli u pacjenta dojdzie do rozwoju zo6ttaczki,
nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Donoszono o wystepowaniu schorzenia manifestujagcego si¢ grupa objawow obejmujacych goraczke,
bole miesni i stawodw oraz zapalenie naczyn krwiono$nych. Moze tez pojawi¢ si¢ nadwrazliwos¢ skory
na §wiatto 1 wysypka.

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana): depresja, nagte zaczerwienienie, bol i obrzgk
slinianek, utrata apetytu (jadtowstret), duze stezenie cukru we krwi, obecno$¢ cukru w moczu,
zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwigkszenie
stezenia cholesterolu we krwi, dna, niepokoj ruchowy, ksantopia (zaburzenie widzenia barwnego,

w ktorym przewaza widzenie w kolorze z6itym), przemijajace nieostre widzenie, ostabienie wzroku
lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ pltynu

w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniowka

a twardowka) lub ostrej jaskry zamknigtego kata), zawroty gtowy pochodzenia blednikowego (uczucie
wirowania), zapalenie naczyn, obecnos$¢ ptynu w ptucach, zaparcie, nadwrazliwos¢ na $wiatto,
nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory), nietypowe krwawienia
lub siniaki podskorne, podraznienie zotgdka, reakcje toczniopodobne, reaktywacja tocznia
rumieniowatego skornego (choroba autoimmunologiczna), skurcze mi¢sni, ostabienie miesni,
srodmiazszowe zapalenie nerek (zapalenie nerek), goraczka.

Jesli nasili sie¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Wazne jest, aby pacjent zapisat, jakie objawy wystapity, kiedy i jak dlugo trwaly.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Skopryl plus

Brak szczegdlnych $§rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sie, ze opakowanie jest uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skopryl plus

- Substancjami czynniki sg lizynopryl i hydrochlorotiazyd. Jedna tabletka zawiera 20 mg
lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, wapnia wodorofosforan bezwodny, skrobia kukurydziana,
skrobia zelowana kukurydziana, powidon (K 25), magnezu stearynian i zelaza tlenek brunatny
75 (E 172) (zawiera zelaza tlenek czarny i zelaza tlenek czerwony).

Jak wyglada lek Skopryl plus i co zawiera opakowanie
Jasnobragzowo-fioletowe okragle, dwuwypukte tabletki z linig podziatu na jednej stronie. Srednica
tabletki wynosi okoto 9 mm.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.

Produkt leczniczy Skopryl plus, 20 mg +12,5 mg, tabletki jest dostgpny w opakowaniach po
30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Stowenia

tel.: +386-1- 300 - 42 90

faks: +386-1- 300 - 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

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

Bulgaria Skopryl plus (Ckxomnpui mttoc) 20 mg/12.5 mg tablets (Tabnerkn)
Czechy SKOPRYL PLUS H 20 mg/12,5 mg tablety

Wegry Skopryl plus 20 mg/12,5 mg tabletta

Polska Skopryl plus

Stowenia Skopryl HCT 20 mg/12,5 mg tablete

Rumunia Skopryl Plus 20 mg/12,5 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.02.2022
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