Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

LisiHEXAL 10 (Lisinopril 10 - 1 A Pharma)
10 mg, tabletki
Lisinoprilum

LisiHEXAL 10 i Lisinopril 10 - 1 A Pharma sa roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrocic sie 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 sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia 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 LisiHEXAL 10 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LisiHEXAL 10
Jak stosowac lek LisiHEXAL 10

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LisiHEXAL 10

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Coto jest lek LisiHEXAL 10 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek LisiHEXAL 10 zawiera jako substancje czynng lizynopryl - lek z grupy tzw. inhibitoréw
konwertazy angiotensyny (ACE), zmniejszajacy ci$nienie t¢tnicze krwi.

Wskazaniami do stosowania leku LisSiHEXAL 10 sa:

— nadcis$nienie tetnicze samoistne i naczyniowo-nerkowe, niezaleznie od stopnia nasilenia;

— zastoinowa niewydolnos¢ serca;

— ostry zawal serca u pacjentow stabilnych hemodynamicznie, bez wstrzasu kardiogennego,
z ci$nieniem tgtniczym krwi powyzej 100 mmHg;

— mikroalbuminuria w przebiegu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LisiHEXAL 10

Kiedy nie stosowa¢ leku LisiHEXAL 10

— jesli pacjent ma uczulenie na lizynopryl, na inny inhibitor konwertazy angiotensyny lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta stwierdzono obrzek naczynioruchowy: dziedziczny lub samoistny obrzek
naczynioruchowy, a takze jesli obrzek naczynioruchowy wystapit w przesztosci podczas leczenia
inhibitorami konwertazy angiotensyny;

— jesli pacjentka jest w ciazy;

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek obnizajacy cisnienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren;

— jesli pacjent przyjmowal lub obecnie przyjmuje lek ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych), poniewaz



zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki podskérnej w okolicy
takiej, jak gardto).
W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku LisiHEXAL 10 nalezy omoéwic to z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw, poniewaz

ryzyko obrzgku naczyniowego moze si¢ zwiekszyc:

— racekadotryl, lek 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.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow

stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego:

— antagonista receptora angiotensyny Il (AlIRA), tzw. sartan — na przyktad walsartan, telmisartan,
irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

— aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz st¢zenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku LisiHEXAL 10”.

Obrzgk naczynioruchowy

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

— obrzek skory i (lub) bton sluzowych; obrzgk twarzy, warg, gardta, jezyka lub krtani; trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu; $§wiad lub wysypka.

Obrzek jezyka, gardta lub krtani moze spowodowac niedrozno$¢ drog oddechowych. W takim
wypadku konieczne jest natychmiastowe leczenie.

U pacjentoéw, u ktorych w przesztosci wystapity juz opisane objawy, ryzyko ponownego ich
pojawienia si¢ jest wieksze.

U pacjentow rasy czarnej czgsto$¢ wystgpowania obrzeku naczynioruchowego po zastosowaniu lekow
z grupy inhibitoréw ACE jest wi¢ksza niz u pacjentéw innych ras.

Ryzyko obrzeku naczynioruchowego jest rowniez wigksze u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie
leki z grupy tzw. inhibitorow kinazy mTOR, takie jak syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus
(stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu lub w leczeniu nowotworow) lub
tkankowy aktywator plazminogenu, patrz tez punkt ,,Lek LiSiHEXAL 10 a inne leki”.

Niedocisnienie tetnicze

Nadmierne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi moze wystgpic¢ u nastepujacych pacjentow:
— stosujacych dietg z ograniczeniem soli;

— dializowanych;

— z biegunkg lub wymiotami;

— przyjmujacych leki moczopedne;

— zniewydolnoscig serca i niewydolnoscig nerek (lub bez niewydolno$ci nerek).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
— upacjenta stwierdzono chorobe¢ niedokrwienng serca lub chorobe naczyn mézgowych;
— pacjent ma poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu w znieczuleniu ogolnym.

W razie znacznego zmniejszenia cisnienia t¢tniczego krwi pacjenta nalezy utozy¢ na plecach



i poinformowac o zdarzeniu lekarza.

Choroby serca
Nalezy poinformowac lekarza o:

— niewydolno$ci serca;
— stwierdzonym zwezeniu zastawek serca w obrebie lewej komory lub innym zwezeniu odptywu
krwi z lewej komory serca.

Zaburzenia czynnosci nerek

Przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie jego trwania lekarz zaleci kontrolg czynnos$ci nerek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

— u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek;

— U pacjenta rozpoznano obustronne zwezenie tgtnic nerkowych lub zwezenie t¢tnicy nerkowe;
jedynej nerki;

— pacjent poddawany jest hemodializie;

— pacjent przyjmuje leki moczopedne;

— pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek i otrzymuje lek przeciwnadci$nieniowy zawierajacy
aliskiren.

Zaburzenia czynnosci watroby
Jesli podczas stosowania leku LisiHEXAL 10 u pacjenta wystapi zottaczka lub zwigkszy si¢
aktywnos$¢ enzymow watrobowych, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac sie z lekarzem.

Cukrzyca
W pierwszym miesigcu stosowania leku ListHEXAL 10 lekarz zaleci czestsze kontrolowanie st¢zenia

glukozy we krwi i w razie koniecznosci dostosuje dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (tzw. reakcje rzekomoanafilaktyczne)

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

- pacjent jest odczulany przeciwko jadowi pszczot lub os;

- pacjent jest poddawany leczeniu, ktoére ma na celu usunigcie cholesterolu z krwi (tzw. afereza
LDL).

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie w odpowiednim czasie stosowania leku LisiHEXAL 10.

Zmiany w obrazie krwi

Podczas leczenia moze wystgpi¢ neutropenia (zmniejszenie ilo$ci granulocytow obojetnochtonnych)
lub agranulocytoza (zmniejszenie iloSci lub brak pewnego rodzaju krwinek biatych), matoptytkowosé¢
i niedokrwisto$¢. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie odpowiednich badan krwi.

Jesli podczas stosowania leku LisiHEXAL 10 wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kaszel
W trakcie stosowania leku LisiHEXAL 10 moze wystapi¢ suchy, uporczywy kaszel, ktory ustepuje
po przerwaniu leczenia. O wystgpieniu kaszlu nalezy poinformowac lekarza.

Zwiekszenie stezenia potasu we krwi

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia stezenia potasu we krwi nalezy poinformowac lekarza, jesli:

— u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci nerek;

— pacjent ma cukrzyce;

— pacjent przyjmuje leki moczopedne oszczedzajace potas lub leki, ktore zwickszaja stezenie potasu
we Krwi;

— pacjent stosuje preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas.

Lekarz zaleci czestsze wykonywanie badan krwi.



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

— upacjenta stwierdzono kolagenoze;

— pacjent otrzymuje leki immunosupresyjne (hamujace reakcje odpornosciowe organizmu),
allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub prokainamid (lek stosowany w
zaburzeniach rytmu serca).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek LisiHEXAL 10 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie 1ub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek LisiHEXAL 10 i inne jednocze$nie stosowane leki mogg wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie i

na wystepowanie dziatan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow jak:

— leki moczopedne;

— indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym, tzw. NLPZ);

— kwas acetylosalicylowy w dawkach wigkszych niz 3 g/dobg;

— lit (lek stosowany w leczeniu depresji);

— preparaty ztota (stosowane w leczeniu m.in. chordb reumatycznych lub tuszczycy);

— leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne);

— niektore leki przeciwdepresyjne;

— leki znieczulajace stosowane podczas narkozy;

— leki przeciwcukrzycowe (insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe);

— sympatykomimetyki (np. wchodzace w sktad lekow na katar i przezigbienie);

— 1inne leki zmniejszajace cisnienie tetnicze 1 (lub) stosowane w chorobach serca (np. leki beta-
adrenolityczne, azotany, inne leki rozszerzajace naczynia krwionosne);

— allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

— niektore leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. prokainamid);

— lek z grupy tkankowych aktywatorow plazminogenu (leki stosowane w przypadku ryzyka
tworzenia zakrzepow, mogacych spowodowac, np. udar mézgu lub zawat serca).

W szczegodlnosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent obecnie przyjmuje,

ostatnio przyjmowat lub moze przyjmowac ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

— suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne
leki zwigkszajace stezenie potasu we Krwi (np. trimetoprim i kotrimoksazol, bedacy skojarzeniem
trimetoprimu i sulfametoksazolu, 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).

Nadmierne spozywanie soli kuchennej moze ostabi¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie leku
LisiHEXAL 10.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:
— jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku LisiHEXAL 10” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje wymienione leki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Lek LisiHEXAL 10 z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, kazdego dnia o tej samej porze. Tabletki nalezy
potykaé, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku LisiHEXAL 10 nie wolno stosowac w okresie cigzy.
Jesli w trakcie leczenia pacjentka zajdzie w cigze, musi odstawi¢ lek i niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Kobiety planujace cigze powinny omowic z lekarzem inng metode leczenia.

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku (lizynopryl) przenika do mleka kobiecego, dlatego leku
LisiHEXAL 10 nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku LisiHEXAL 10 mogg wystgpi¢ zawroty glowy lub zmeczenie, zaburzajace
zdolno$¢ kierowania pojazdami, obstugiwania maszyn lub pracy w niebezpiecznych warunkach. Jest
to szczegodlnie istotne na poczatku leczenia, po zwiekszeniu dawki, zmianie leku i jednoczesnym
spozyciu alkoholu.

Lek LisiHEXAL 10 zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek LisiHEXAL 10

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

W obrocie dostgpne sg lek LisiHEXAL 5 (5 mg), lek LisiHEXAL 10 (10 mg) i lek LisiHEXAL 20 (20
mg).

Nadci$nienie tetnicze

Dawkowanie u pacjentow, ktorzy nie przyjmujq lekow moczopednych

Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg jeden raz na dobg. Jesli po uptywie 2 do 4 tygodni nie uzyska si¢
pozadanego dziatania leczniczego, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku. Skuteczna dawka dobowa
wynosi zazwyczaj od 10 do 20 mg. Dawka maksymalna wynosi 40 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentow, ktorzy otrzymujg leki moczopedne

Jesli to mozliwe, 2 lub 3 dni przed rozpoczgciem stosowania leku LisiHEXAL 10 nalezy odstawic¢ lek
moczopgdny lub zmniejszy¢ jego dawke.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, u ktorych przed rozpoczeciem leczenia lizynoprylem nie
mozna odstawi¢ leku moczopednego, lekarz zaleci stosowanie mniejszej poczatkowej dawki
lizynoprylu (2,5 mg lub 5 mg raz na dobg) i bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 16 lat
Zalecana dawka poczatkowa:

— 2,5 mg raz na dobe u pacjentow o masie ciata od 20 do <50 kg
— 5 mgraz na dobe u pacjentdéw o masie ciata >50 kg.

Lekarz ustali dawke indywidualnie i moze jg zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowe;j, ktéra
WYnosi:

— 20 mg u pacjentdow o masie ciata od 20 do <50 kg

— 40 mg u pacjentow o masie ciata >50 kg.



U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zastosowa¢ mniejszg dawke poczatkowg lub
wydhuzy¢ odstepy miedzy dawkami.
Nie zaleca si¢ stosowania lizynoprylu u dzieci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zastoinowa niewydolno$¢ krazenia

Dawkowanie poczgtkowe

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobg i w razie koniecznosci lekarz moze te dawke
zwickszy¢. U niektorych pacjentow lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie stosowania leku LisiHEXAL 10
w warunkach szpitalnych. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie jego trwania lekarz zaleci kontrole
cis$nienia tetniczego krwi i czynnos$ci nerek.

Dawka podtrzymujgca

Dawkeg poczatkowa lekarz moze zwigkszac stopniowo w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie do
uzyskania najczesciej stosowanej dawki podtrzymujacej (od 5 do 20 mg).

Nie nalezy zwigkszac kolejnych dawek leku LisiHEXAL 10 o wigcej niz 10 mg.

Ostry zawat serca

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku LisiHEXAL 10 w ciggu pierwszych 24 godzin od
wystgpienia objawow zawatu. Poczatkowo przyjmuje si¢ 5 mg, po 24 godzinach kolejne 5 mg, po
uplywie 48 godzin 10 mg, a nastepnie 10 mg jeden raz na dobg. Pacjentom z cisnieniem skurczowym
120 mmHg lub mniejszym podaje si¢ mniejszg dawke lizynoprylu, tj. 2,5 mg. Jesli u pacjenta wystapi
niedoci$nienie tetnicze (cisnienie skurczowe <90 mmHg), ktore utrzymuje sie ponad 1 godzing, lek
nalezy odstawic.

Leczenie trwa 6 tygodni. Dtuzsze leczenie moze by¢ konieczne u pacjentow, u ktorych nasilaja si¢
objawy niewydolnosci serca.

Mikroalbuminuria w przebiegu cukrzycy

Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg lizynoprylu na dobe.

U chorych z prawidlowym cis$nieniem tetniczym krwi i cukrzyca insulinozalezna zwykle stosuje sie

10 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa do 20 mg (w celu uzyskania ci$nienia
rozkurczowego <75 mmHg).

U chorych z nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca insulinoniezalezng zwykle stosuje si¢ 10 mg na dobg.
W razie koniecznosci lekarz moze zwickszy¢ dawke dobowg do 20 mg (w celu uzyskania cisnienia
rozkurczowego <90 mmHg).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Pacjenci poddawani dializie mogg otrzymywa¢ zwykta dawke leku LisiHEXAL 10 w dniach
wykonywania dializy. W dniach bez dializy lekarz ustala dawkowanie w zaleznosci od ci$nienia
tetniczego krwi pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania lizynoprylu u dzieci w innych wskazaniach niz nadcisnienie tgtnicze. Nie
zaleca si¢ stosowania lizynoprylu u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub u dzieci z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ListHEXAL 10 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢
sie do lekarza.

Przyjecie wigkszej dawki leku LisiHEXAL 10 niz zalecana

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub udac si¢ bezposrednio do szpitala.

Objawami przedawkowania moga by¢: cigzkie niedoci$nienie t¢tnicze krwi, zaburzenia elektrolitowe
1 niewydolnos¢ nerek. W przypadku przedawkowania pacjent powinien znajdowac si¢ pod $cisla
obserwacja. Postgpowanie lecznicze zalezy od rodzaju i nasilenia objawow.



Pominiecie przyjecia leku LisiHEXAL 10
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku LisiHEXAL 10

Lekarz udzieli informacji, jak dlugo nalezy przyjmowac¢ lek LisiHEXAL 10. W zadnym przypadku nie
nalezy przerywac leczenia zbyt wezesnie, gdyz zaburzenia mogg powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lizynoprylu moga wystepowac z nastepujaca
czestoscia:

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 oséb):
zawroty glowy, bole glowy, niedoci$nienie ortostatyczne (zmniejszenie cisnienia tetniczego podczas
wstawania), kaszel, biegunka, wymioty, zaburzenia czynnos$ci nerek.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):

zmiany nastroju, uczucie mrowienia, zawroty glowy, zaburzenia smaku, zaburzenia snu, zawat serca
lub udar mézgu, kotatanie serca, przyspieszona czynno$¢ serca, zjawisko Raynauda (zigbnigcie

i bledniecie palcow dtoni i stop na skutek skurczu tetnic w konczynach), zapalenie blony sluzowe;j
nosa, nudnosci, bole brzucha, niestrawno$¢, wysypka, §wiad, impotencja, uczucie zmgczenia,
ostabienie, zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy,
zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zwiekszenie stezenia potasu we krwi, omamy.

Rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie warto$ci hematokrytu, uczucie dezorientacji,
sucho$¢ w jamie ustnej, nadwrazliwos¢/obrzgk naczynioruchowy (obrzgk naczynioworuchowy twarzy,
konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani), pokrzywka, lysienie, luszczyca, mocznica, ostra
niewydolno$¢ nerek, ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn), zwigkszenie stezenia bilirubiny
W surowicy, zmniejszenie stezenia sodu we krwi, zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego, zaburzenia wechu.

Bardzo rzadko (moga wystepowacé rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b):

zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego, niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi,
zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych,
agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow), niedokrwisto$¢ hemolityczna
(niedokrwisto$¢ na skutek rozpadu krwinek czerwonych), limfadenopatia (choroba dotyczaca weztow
chlonnych), choroby autoimmunologiczne, zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi (hipoglikemia),
skurcz oskrzeli, zapalenie zatok, alergiczne/eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie trzustki, obrzgk
naczynioruchowy jelit, zapalenie watroby (watrobowokomorkowe lub cholestatyczne), zéttaczka

i niewydolno$¢ watroby, pocenie si¢, pecherzyca, ciezkie reakcje skorne (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy), chtoniak rzekomy
skory, zmniejszenie lub brak wydalania moczu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, objawy depresji, omdlenie.

Opisano zesp6t chorobowy, ktoéry moze obejmowaé wszystkie lub tylko niektore sposrod
wymienionych objawow: gorgczke, zapalenie bton surowiczych, zapalenie naczyn, bdle migéni i (lub)



zapalenie mig$ni, bole stawow i (lub) zapalenie stawow, dodatnie przeciwciata przeciwjadrowe
(ANA), przyspieszony opad (OB), zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochlonnych i leukocytoze
(zwigkszenie liczby krwinek biatych). Moze wystapi¢ wysypka, nadwrazliwo$¢ na $wiatto lub inne
objawy skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek LisiHEXAL 10

— Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

— Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

— Tego leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

— Thumaczenie niektorych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B./verwendbar bis: siche Pragung — numer serii/termin waznosci: patrz ttoczenie

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LisiHEXAL 10

Substancja czynna jest lizynopryl. Jedna tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu w postaci lizynoprylu
dwuwodnego.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, mannitol, skrobia kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Informacja dla chorych na cukrzyce
1 tabletka zawiera mniej niz 0,01 WW (wymiennika we¢glowodanowego).

Jak wyglada lek LisiHEXAL 10 i co zawiera opakowanie

Tabletki leku LisiHEXAL 10 sa jasnoczerwone, nakrapiane, okragle, obustronnie wypukte, z rowkiem
dzielacym po jednej stronie.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 25 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Niemcy



Wytworca:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 45584.02.00
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 116/22

Data zatwierdzenia ulotki: 01.03.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



