Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dironorm, 10 mg + 5 mg, tabletki
Dironorm, 20 mg + 10 mg, tabletki
Dironorm, 20 mg + 5 mg, tabletki

Lisinoprilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢é si¢ 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dironorm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Dironorm to lek ztozony, zawierajacy amlodyping - nalezaca do grupy tzw. antagonistow wapnia i
lizynopryl - nalezacy do grupy tzw. inhibitoréw enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE).
Dironorm stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego (wysokie cisnienie krwi) u pacjentow
dorostych.

Dironorm 0 mocy 10 mg + 5 mg jest wskazany u dorostych pacjentow, u ktorych ci$nienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania 10 mg lizynoprylu i 5 mg
amlodypiny.

Dironorm 0 mocy 20 mg + 10 mg jest wskazany u dorostych pacjentéw, u ktorych cisnienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania 20 mg lizynoprylu i 10 mg
amlodypiny.

Dironorm 0 mocy 20 mg + 5 mg jest wskazany u dorostych pacjentow, u ktorych ci$nienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania 20 mg lizynoprylu i 5 mg
amlodypiny.

W przypadku wysokiego ci$nienia krwi, amlodypina powoduje rozkurcz naczyn krwiono$nych, dzigki
czemu krew przeplywa przez nie tatwiej. Powoduje to rowniez zwigkszenie doptywu krwi do migénia
sercowego. Lizynopryl zmniejsza napigcie naczyn krwionosnych i obniza ci$nienie krwi.
Podwyzszonemu ci$nieniu krwi nie zawsze towarzysza objawy, ale moze si¢ ono wigza¢ z wigkszym
ryzykiem pewnych powiktan (takich jak udar mézgu, zawat serca), jesli lek przeciwnadcisnieniowy
nie bedzie stosowany regularnie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dironorm

Kiedy nie stosowaé leku Dironorm

Nie wolno przyjmowac tego leku:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory ACE (takie jak enalapryl, kaptopryl i ramipryl) lub
innych antagonistow wapnia (takich jak nifedypina, felodypina i nimodypina),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja uczuleniowa z
objawami takimi jak: §wiad, pokrzywka, §wiszczacy oddech, obrzek rak, gardta, jamy ustnej lub
powiek) zwigzany lub niezwigzany ze stosowaniem inhibitoréw ACE,

- jesli u osoby spokrewnionej wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja uczuleniowa (dziedziczny
obrzegk naczynioruchowy) lub jesli wczesniej u pacjenta wystapita cigzka reakcja uczuleniowa o
nieznanej przyczynie (idiopatyczny obrzek naczynioruchowy),

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi (cigezkie niedoci$nienie),

- jesli pacjent ma zwezenie aorty (zastawki aorty) lub zastawki serca (zastawki dwudzielnej) albo
zwickszong grubosé migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa),

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ krazenia (w tym wstrzas pochodzenia sercowego, zwany
wstrzasem kardiogennym),

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ serca po przebytym zawale serca,

- po 3. miesigcu cigzy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Dironorm we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie Krwi zawierajacym aliskiren,

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Dironorm we wczesnym okresie cigzy i nie wWolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersia”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dironorm nalezy omoéwic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma choroby serca,

- jesli pacjent ma chorobe naczyn krwiono$nych (kolagenoza),

- jesli pacjent ma choroby nerek,

- jesli pacjent ma choroby watroby,

- jesli u pacjenta jest planowana operacja (w tym zabieg stomatologiczny) lub znieczulenie,

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii,

- jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi, zwanemu aferezg LDL, w celu usunigcia
cholesterolu z krwi,

- jesli pacjent ma wigcej niz 65 lat,

- jesli pacjent stosuje diete z mata iloscig soli lub przyjmuje substytuty soli zawierajace potas
albo suplementy potasu, lub jesli pacjent ma duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjenta ma biegunke lub wymioty,

- jesli pacjent poddawany jest leczeniu odczulajacemu, ktére ma zmniejszy¢ wrazliwosé na jad
pszczot lub os,

- jesli pacjent jest rasy czarnej - inhibitory ACE moga by¢ mniej skuteczne, a takze moga
czesciej powodowac obrzegk naczynioruchowy,

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia Krwi:



- antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) (okreslanego rowniez sartanem — na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren,

- jesli pacjent przyjmuje jeden z nastepujacych lekow, wystepuje podwyzszone ryzyko
wystqplenla obrzeku naczynioruchowego (szybkle puchniecie skory w okolicy takiej jak gardto):
syrolimus, ewerolimus, temsilorimus i inne leki nalezace do klasy lekow bedacych
inhibitorami mTOR (stosowanych w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu
oraz w leczeniu raka),

- tkankowy aktywator plazminogenu (lek stosowany do rozpuszczania zakrzepow krwi),
zazwyczaj podawany w szpitalu,

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych ponizej (patrz punkt ,,Dironorm a inne
leki”).

Jesli u pacjenta pojawi si¢ suchy kaszel, ktory utrzymuje sie przez dhugi czas po rozpoczgciu leczenia
lekiem Dironorm, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tg¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Dironorm nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dironorm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki moczopedne oszczedzajace potas (np. spironolakton, amiloryd, triamteren, stosowane w celu
usuni¢cia nadmiaru ptynéw z organizmu) oraz suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej
zawierajgce potas mogg by¢ stosowane jednoczesnie z lekiem Dironorm jedynie pod sScistym
nadzorem lekarza.

Specjalne $rodki ostrozno$ci sg niezbedne w przypadku stosowania leku Dironorm w skojarzeniu

z nastgpujgcymi lekami:

- leki moczopedne zwane diuretykami (stosowane w celu usunigcia nadmiaru ptynow z
organizmu),

- inne leki stosowane w celu obnizenia cisnienia tetniczego (leki przeciwnadci$nieniowe),

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

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

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

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe,

- leki pobudzajace autonomiczny uktad nerwowy (sympatykomimetyki), takie jak efedryna,
fenylefryna, ksylometazolina oraz salbutamol, stosowane w leczeniu przekrwienia btony
$luzowej nosa, kaszlu, przezigbienia oraz astmy,

- leki immunosupresyjne (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu np.
kortykosteroidy, leki cytotoksyczne oraz antymetabolity),

- allopurynol, stosowany w leczeniu dny moczanowej,

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- leki, ktore mogg zwiekszy¢ stezenie potasu we krwi, takie jak suplementy potasu (w tym
substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki, ktoére moga
zwigkszy¢ stezenie potasu we krwi (takie jak heparyna,lek stosowany do rozrzedzania krwi,



aby zapobiega¢ powstawaniu zakrzepow krwi, kotrimoksazol, bedacy skojarzeniem
trimetoprimu i sulfametoksazolu,stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie i
cyklosporyna, lek immunosupresyjny, stosowany w celu zapobiegania odrzucenia
przeszczepionego narzadu),

- symwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i niektorych substancji
thuszczowych we krwi),

- srodki narkotyczne, morfina i leki pochodne, stosowane w leczeniu silnego bolu,

- leki stosowane w leczeniu nowotworow,

- leki znieczulajace, stosowane w chirurgii i podczas niektorych zabiegow stomatologicznych -
przed znieczuleniem ogo6lnym lub miejscowym nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa
0 przyjmowaniu leku Dironorm, poniewaz moze on wywola¢ krotkotrwate obnizenie cisnienia
krwi,

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

- antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak ryfampicyna,
erytromycyna lub klarytromycyna, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS
(tzw. inhibitory proteazy, np. rytonawir, indynawir, nelfinawir) lub grzybiczych (np.
ketokonazol, itrakonazol),

- leki roslinne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum),

- sole ztota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawdw reumatoidalnego
zapalenia stawow),

- dantrolen (lek zwiotczajacy migénie szkieletowe, stosowany w leczeniu hipertermii ztosliwej),

- takrolimus (lek stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odpornosciowego,
co umozliwi organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu).

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

- leki stosowane do rozpuszczania zakrzepow Krwi (tkankowy aktywator plazminogenu),
zazwyczaj podawane w szpitalu,

- leki stosowane najczesciej W zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w
leczeniu raka (syrolimus, ewerolimus, temsilorimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych
inhibitorow mTOR) - patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”,

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- racekadotryl, stosowany w leczeniu biegunki.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostrozno$ci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dironorm” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Dironorm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Dironorm mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. W trakcie leczenia nalezy unika¢ spozywania
alkoholu.

Osoby, ktére przyjmujg lek Dironorm, nie powinny spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow.
Grejpfruty i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia we krwi substancji czynnej -
amlodypiny, co moze powodowac¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi
leku Dironorm.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie stosowania leku Dironorm przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i
zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Dironorm. Nie zaleca si¢ stosowania leku Dironorm 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

Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nalezy poinformowa¢ lekarza,
jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Dironorm u matek karmigcych piersia, Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leczenia, jezeli
pacjentka chce karmic piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem Iub wczesniakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obstugiwania maszyn

albo wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji, nalezy upewnic sie, jak lek
Dironorm wptywa na pacjenta. Lek Dironorm moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn (zwlaszcza na poczatku leczenia). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli pacjent zaobserwuje, ze Dironorm niekorzystnie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, np. u pacjenta wystapia nudnosci, zawroty gtowy,
zmeczenie lub bol glowy.

Lek Dironorm zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dironorm

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

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Dironorm na dobe¢. Dironorm moze by¢ przyjmowany
podczas positkéw lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
Nalezy przyjmowac tabletke¢ codziennie o tej samej porze.

Jesli dziatanie leku Dironorm wydaje si¢ zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Dironorm nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat na og6t nie ma potrzeby modyfikacji dawki.

Zaburzenia czynnosci watroby
Zaburzenia watroby moga wptywacé na stezenie amlodypiny we krwi. W takim przypadku lekarz
zaleci czgstsze wykonywanie badan.

Zaburzenia czynnosci nerek

Podczas leczenia lekiem Dironorm lekarz zaleci czgsta kontrolg czynnosci nerek, stgzenia potasu i
sodu w surowicy.

W przypadku pogorszenia czynnos$ci nerek lek Dironorm zostanie odstawiony i zastapiony
odpowiednio dostosowanymi dawkami poszczeg6lnych sktadnikow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dironorm
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej
najblizszego szpitala.



Przedawkowanie najprawdopodobniej spowoduje nadmierne obnizenie ci$nienia Krwi, ktore nalezy
scisle kontrolowac.

Objawami przedawkowania sg zaburzenia elektrolitowe, niewydolnos$¢ nerek, przyspieszenie
oddychania (hiperwentylacja), szybka czynnos¢ serca, kotatanie serca, powolna czynnos$¢ serca,
zawroty gltowy, niepokoj i kaszel.

Moze wystapi¢ uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie lub ostabienie. Jesli obnizenie ci$nienia krwi jest
znaczne, moze wystapic¢ wstrzas. Skora pacjenta staje si¢ chtodna i wilgotna oraz moze wystapic¢ utrata
przytomnosci. W przypadku wystapienia charakterystycznych objawow, takich jak zawroty gtowy czy
bol glowy, pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji lezacej. Dalsze dziatania podejmie lekarz.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$é spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominigcie zastosowania leku Dironorm
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j tabletki, ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania leku. Nalezy przyja¢ nastgpng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Dironorm

Tabletki nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywacé leczenia, jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. W przypadku przerwania leczenia, stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpicé rzadziej niz u I na 10 pacjentow):

W badaniu klinicznym, w ktorym stosowano amlodyping i lizynopryl w skojarzeniu, czestymi
dziataniami niepozadanymi byty: bol gtowy, kaszel, zawroty glowy.

W trakcie stosowania leku Dironorm moze wystapi¢ reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢). W razie
wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow obrzeku naczynioruchowego, nalezy
przerwac stosowanie leku Dironorm i natychmiast zglosic¢ sie do lekarza:

- trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia,

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, ktory moze spowodowac trudnosci w potykaniu,

- cigzkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na calym ciele,
silny $wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne.

Inne dziatania niepozadane, zgloszone po zastosowaniu tylko amlodypiny lub tylko lizynoprylu (dwie
substancje czynne leku Dironorm), ktére moga wystepowac rowniez po zastosowaniu leku Dironorm
sg nastepujace:

Amlodypina

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic¢ U co najmniej I na 10 pacjentow):
Obrzek.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic rzadziej niz u I na 10 pacjentow):

Bl gltowy, obrzek kostek, kurcze migéni, uczucie zmgczenia, ostabienie, senno$é¢, zaburzenia
widzenia, nudnosci, niestrawnos¢, zmiany rytmu wyproznien (biegunka i zaparcie), zawroty glowy,
bol brzucha, kotatanie serca (Szybsza lub nieregularna czynno$¢ serca), nagte zaczerwienienie
(zwlaszcza twarzy), trudnosci w oddychaniu.

Jesli wystepujace objawy sg ucigzliwe lub jesli utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy poinformowaé
o0 tym lekarza.




Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpié vzadziej niz u I na 100 pacjentow):

Wysypka skorna, §wiad skory, utrata wlosow, czerwone plamy na skorze, zmiana koloru skory,
pokrzywka, wymioty, bol migsni lub stawow, bol plecow, bol w klatce piersiowej, zmiany nastroju (w
tym lek), depresja, bezsennos¢, drzenie, szum uszny (dzwonienie w uszach), nieregularna czynnos¢
serca (zaburzenia rytmu serca), niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi), kaszel, zaburzenia smaku,
parastezja (wrazenie drgtwienia lub mrowienia), katar, czeste oddawanie moczu w nocy, zaburzenia
oddawania moczu, suchos$¢ btony $luzowej jamy ustnej, utrata odczuwania bolu, nasilona potliwosc,
omdlenie, bol, zte samopoczucie, powigkszenie piersi u me¢zczyzn, zaburzenia erekcji, zwigkszenie
masy ciala, zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):
Dezorientacja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

Reakcje uczuleniowe, nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zotte
zabarwienie skory (zoltaczka), zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi, zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi, zawat serca (zawal migs$nia sercowego), ciezkie reakcje skorne (pokrzywka,
Ztuszczanie lub zluszczenie skory), cigzkie reakcje alergiczne z towarzyszaca goraczka, czerwonymi
plamami, bolem stawow i (lub) zaburzeniami oczu (zespo6t Stevensa - Johnsona), obrzek warg, powiek
i narzadoéw ptciowych (obrzek Quinckego), obrzgk lub bolesnos¢ dzigset, zapalenie trzustki, zapalenie
blony sluzowej zotadka, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hipertonia (wzmozone napigcie migsni),
neuropatia obwodowa (zaburzenia nerwow powodujgce ostabienie i wrazenie mrowienia), zapalenie
naczyn krwiono$nych.

Czestos¢ nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, niepewny chod.

Lizynopryl

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
Bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki” w glowie, szczegdlnie podczas szybkiego wstawania,
biegunka, kaszel, wymioty, zaburzenia nerek.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Zmiany nastroju, zmiana barwy skory (zasinienie, a nastepnie zaczerwienienie) i (lub) dretwienie lub
mrowienie palcow rak lub stop (objaw Raynauda), zaburzenia smaku, omamy (widzenie lub styszenie
rzeczy, ktore nie sg rzeczywiste), zmeczenie, sennos¢ lub trudnosci z zasypianiem, uczucie wirowania
(zawroty glowy pochodzenia btednikowego), nietypowe odczucia skorne (jak mrowienie, taskotanie,
swedzenie lub pieczenie), uczucie szybkiej lub nieregularnej czynnosci serca (kotatanie serca), zawat
serca, udar moézgu, katar, nudnosci, bol zotadka lub niestrawno$¢, zaburzenia erekcji, zmeczenie,
zmiany w wynikach niektorych badan laboratoryjnych (oceniajacych czynno$¢ nerek i watroby),
wysypka skoérna, $wigd, szybka czynnos¢ serca (tachykardia).

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpié rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Obrzek naczynioruchowy (reakcja nadwrazliwosci z nagtym obrzgkiem warg, twarzy i szyi oraz
czasami stop i rak; u pacjentow rasy czarnej obrzek naczynioruchowy wystepuje czesciej niz u
pacjentow innych ras). Splatanie, nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, ktory
kontroluje ilo$§¢ wydalanego moczu, ostre zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos¢ nerek, sucho$é¢
btony sluzowej jamy ustnej, utrata wtosdéw, tuszczyca, pokrzywka, powiekszenie gruczotéw
piersiowych u me¢zczyzn. Zaburzenia wechu.

Zmiany wynikow badan laboratoryjnych krwi: zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i wartosci
hematokrytu. Zwiekszenie stezenia bilirubiny (barwnika zo6tci), zmniejszenie stezenia sodu we Krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):




Zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia), bl zatok, $wiszczagcy oddech, zapalenie ptuc,
z6Mtte zabarwienie skory i (lub) oczu (zoéttaczka), zapalenie watroby lub trzustki, niewydolnos¢ watroby,
cigzkie zaburzenia skory (objawy obejmujg: zaczerwienie, powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢
skory), pocenie si¢. Zmniejszenie objetosci wydalanego moczu lub brak moczu. Obrzgk jelit.
Pogorszenie morfologii krwi: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc), zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia,
leukopenia, agranulocytoza). Zaburzenia te mogg spowodowac: przedtuzony czas krwawienia,
zmgczenie, ostabienie, choroby weztow chtonnych, zaburzenia autoimmunologiczne (stan, w ktorym
uktad odpornos$ciowy wytwarza przeciwciata przeciwko wlasnym tkankom) oraz zwigkszona
podatnos¢ na zakazenia.

Czestos¢ nieznana (czestosc nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):
Omdlenie, depresja, cigzkie alergiczne reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne i (lub)
rzekomoanafilaktyczne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dironorm

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
»EXP: 7. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dironorm
Substancjami czynnymi leku sg lizynopryl i amlodypina.

Dironorm, 10 mg + 5 mg, tabletki:
Kazda tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

Dironorm, 20 mg + 10 mg, tabletki:


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

Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 10 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

Dironorm, 20 mg + 5 mg, tabletki:
Kazda tabletka zawiera 20 mg lizynoprylu (w postaci lizynoprylu dwuwodnego) i 5 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Dironorm i co zawiera opakowanie

Dironorm, 10 mg + 5 mg, tabletki:

Biala lub prawie biala, okragta, ptaska, $cigta tabletka z linig podziatu po jednej stronie

i wygrawerowanym znakiem ,,A+L” po drugiej stronie. Srednica okoto 8 mm.

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

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 30 tabletek w biatych blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Dironorm, 20 mg + 10 mg, tabletki:
Biale lub prawie biate, obustronnie wypukle tabletki z wygrawerowanym znakiem ,,CF3” po jednej
stronie, druga strona jest gladka. Srednica okoto 11 mm.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 30 lub 90 tabletek w biatych blistrach z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Dironorm, 20 mg + 5 mg, tabletki:
Biala lub prawie biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka z wygrawerowanym znakiem ,,CF2” po
jednej stronie, druga strona jest gladka. Srednica okoto 11 mm.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 30 lub 90 tabletek w biatych blistrach z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytwéreca:
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

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

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022



