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

Lisinoratio 20 (Lisinopril-ratiopharm 20 mg Tabletten)
20 mg, tabletki
Lisinoprilum

Lisinoratio 20 i Lisinopril-ratiopharm 20 mg Tabletten sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego
leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

— Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

NIE STOSOWAC U KOBIET W CIAZY

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lisinoratio 20 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinoratio 20
Jak stosowac lek Lisinoratio 20

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lisinoratio 20

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Lisinoratio 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lisinoratio 20 zawiera lizynopryl (tzw. inhibitor konwertazy angiotensyny — ACE), ktory hamuje
aktywnos$¢ enzymu przeksztatcajagcego angiotensyne I w dzialajacg naczynioskurczowo i zwigkszajaca
ci$nienie krwi angiotensyng II.

Hamowanie konwertazy angiotensyny powoduje zmniejszenie stgzenia angiotensyny II w osoczu,
zmniejszenie wydzielania aldosteronu, obnizenie ci$nienia krwi u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym oraz zmniejszenie objawow niewydolno$ci serca. Lizynopryl przyjety doustnie wchiania sig
w okoto 25%, obecno$¢ pokarmu nie wptywa na wchianianie leku. Maksymalne stezenie w surowicy
wystepuje po 6 — 8 godzinach. Okres pottrwania leku wynosi okoto 12 godzin. Diugotrwate
przyjmowanie dawek leczniczych leku Lisinoratio 20 nie powoduje jego kumulacji w osoczu.

W organizmie nie ulega przemianom metabolicznym, usuwany jest w moczu w postaci niezmienionej.

Lek Lisinoratio 20 jest stosowany do:

e leczenia nadci$nienia tetniczego samoistnego i naczyniowo-nerkowego w monoterapii (jako
jedyny lek) lub w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tgtnicze

e leczenia niewydolno$ci serca w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami moczopednymi i w
okreslonych przypadkach z preparatami naparstnicy

e leczenia hemodynamicznie stabilnych pacjentow we wczesnej (24 h) fazie zawatu serca w
celu zapobiegania rozwojowi dysfunkcji lewej komory i niewydolnosci serca

e leczenia pacjentéw z nadci$nieniem i cukrzyca typu 2 oraz wspoétistniejacymi powiktaniami ze
strony nerek z mikroalbuminuria.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisinoratio 20

Kiedy nie stosowa¢ leku Lisinoratio 20:

— jes$li pacjent ma uczulenie na lizynopryl, ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

— jezeli kiedykolwiek wystepowat stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym spowodowany w
przesziosci leczeniem inhibitorem konwertazy angiotensyny, objawiajacy sie obrzekiem twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardla, utrudnieniem potykania, oddychania (uczucie dusznosci);

— w przypadku wystepowania wrodzonego lub idiopatycznego (samoistnego) obrzeku
naczynioruchowego,

— u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia;

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

— jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy inhibitor neprylizyny (np. sakubitryl). Nie nalezy stosowac
leku Lisinoratio 20 w ciagu 36 godzin przed zastosowaniem lub po zastosowaniu leku sakubitryl +
walsartan, zawierajgcego inhibitor neprylizyny.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Lisinoratio 20 nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta.

Lek Lisinoratio 20 nalezy przyjmowa¢ w dawkach zaleconych przez lekarza przez caty okres leczenia,
nawet jezeli okres ten bedzie bardzo dlugi.

Nie nalezy samodzielnie, bez zalecen lekarza zmienia¢ dawek lub sposobu przyjmowania leku,
szczegolnie w przypadku zwickszonego ryzyka wystgpienia zaburzen czynnosci nerek lub u
pacjentow z niewydolnosScig serca.

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

w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego:

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

o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Lisinoratio 20”.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu innych lekow, takze tych dostepnych bez recepty.
Nalezy poinformowa¢ lekarza m.in. o przyjmowaniu lekéw przeciwcukrzycowych — doustnych lub
insuliny, soli litu (stosowanych m.in. w leczeniu depresji), soli ztota (stosowanych w leczeniu
szczego6lnego rodzaju bolu lub zapalenia stawow).

Z powodu zwigkszonego ryzyka wystgpienia niedoci$nienia objawiajacego sig, np. zawrotami glowy,
zaburzeniami widzenia, omdleniami, nalezy przed zastosowaniem leku Lisinoratio 20 poinformowac
lekarza o przyjmowaniu lekow moczopgdnych.

Nalezy takze poinformowac¢ lekarza o wszelkich dolegliwosciach Iub zaburzeniach, w szczego6lnosci
dotyczacych nerek, wymiotow i biegunek, stosowania dializ lub diety bezsolnej, lub innych lekow,
ktore mogg zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy (np. lekow zawierajacych trimetoprym).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych kiedykolwiek reakcjach nadwrazliwos$ci
(alergicznych), szczegodlnie gdy objawiaty si¢ obrzekiem twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta,
utrudnieniem oddychania lub potykania.



W razie wystgpienia niedoci$nienia objawiajacego si¢, np. zaburzeniami widzenia, zawrotami glowy,
omdleniami nalezy si¢ potozy¢ z uniesionymi nogami. Gdy objawy nie ustgpig po kilku minutach
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac podczas terapii lekiem Lisinoratio 20 preparaty zawierajace
potas (w tym suplementy diety) oraz leki moczopgdne oszczgdzajace potas.

U pacjentéw z choroba niedokrwienng serca lub znacznym zwezeniem tetnic zaopatrujacych mozg
nadmierne obnizenie ci$nienia krwi moze spowodowac zawat mie$nia serca lub niedokrwienie mozgu.
Podczas przyjmowania leku Lisinoratio 20 lub innego leku z grupy ACE moze wystapi¢ obrzek
naczynioruchowy [obrzek twarzy, konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) gardta]. W takim przypadku
nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U pacjentow stosujacych inhibitory ACE i poddawanych dializie z zastosowaniem bton dializacyjnych
o duzej przepuszczalnosci (high—flux) moze wystapié¢ reakcja rzekomoanafilaktyczna. Przed
zabiegiem dializy nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lizynoprylu. Podobnego typu reakcje
wystepowaly w czasie aferezy lipoprotein o matej gestosci z zastosowaniem siarczanu dekstranu.
Metody tej nie nalezy stosowac u pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE.

U pacjentéw przyjmujacych lizynopryl i odczulanych jadem owaddéw blonkoskrzydtych moze
wystapi¢ zagrazajaca zyciu reakcja rzekomoanafilaktyczna. Lekarz zaleci odstawienie leku na czas
odczulania lub rezygnacje z zabiegu odczulania.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Lisinoratio 20 przed znieczuleniem ogdlnym do
zabiegdéw chirurgicznych.

Na poczatku leczenia lekiem Lisinoratio 20 moze wystapi¢ przemijajace w czasie dalszego leczenia
nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego, objawiajace si¢ uczuciem nadmiernego zme¢czenia

1 zawrotami glowy. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy si¢ potozy¢ z uniesionymi
nogami, a jezeli objawy nie ustapig po kilku minutach, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W celu oceny skutecznosci leczenia i dobrania najmniejszej dawki skutecznej lekarz moze zalecic¢
wykonywanie czestych pomiarow cisnienia tetniczego krwi, szczegodlnie na poczatku leczenia i po
zmianie dawki leku.

Lekarz moze zaleci¢ czgste kontrole stezen elektrolitow w surowicy, szczegolnie u pacjentow ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia niewydolnosci nerek lub przyjmujacych leki moczopedne
oszczedzajace potas.

W przypadku wystapienia objawow, takich jak: gorgczka, powigkszenie weztow chlonnych, zapalenie
migdatkow podniebiennych, krwawienia z nosa, dzigsel, lub nadmiernej tatwosci do powstawania
wybroczyn skory nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moga mie¢ zwigzek

z nadmiernym zmniejszeniem liczby biatych krwinek lub ptytek krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku zawierajgcego inhibitor neprylizyny (np.
sakubitryl).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku zawierajacego wildagliptyne.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania lizynoprylu w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego u dzieci w wieku powyzej 6 lat jest ograniczone, nie ma do$wiadczenia ze
stosowaniem lizynoprylu w innych wskazaniach niz nadcisnienie t¢tnicze. 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 cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek.
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Lisinoratio 20 a inne leki

Na ogo6t lek Lisinoratio 20 mozna przyjmowac z innymi lekami. Niemniej jednak, nalezy powiedzieé
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, poniewaz niektére leki moga wplywaé na dziatanie
innych.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:

e jesli pacjent przyjmuje antagonistg receptora angiotensyny Il (AIIRA) Iub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Lisinoratio 20” oraz ,,Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢
stosujac lek Lisinoratio 20”).

Dla przepisania odpowiedniej dawki leku Lisinoratio 20 jest szczegdlnie wazne, aby lekarz wiedziat o
przyjmowaniu: innych lekéw obnizajacych cisnienie krwi, diuretykoéw (lekow moczopednych),
preparatow zawierajgcych potas (w tym zamiennikow soli kuchennej), lub innych lekow, ktore moga
zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy (np. lekéw zawierajacych trimetoprym), lekow stosowanych w
leczeniu cukrzycy (w tym doustnych lekow przeciwcukrzycowych lub insuliny), litu (leku
stosowanego w leczeniu pewnych rodzajow depresji) oraz niektorych lekow stosowanych w leczeniu
bolu i chorob stawow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu inhibitora mTOR (np.
temsyrolimusu, syrolimusu, ewerolimusu) lub leku zawierajacego inhibitor neprylizyny (np.
sakubitryl) lub wildagliptyne (lek przeciwcukrzycowy), poniewaz jednoczesne stosowanie z lekiem
Lisinoratio 20 moze zwigkszaé ryzyko wystapienia reakcji alergicznej zwanej obrzgkiem
naczynioruchowym.

Lek Lisinoratio 20 stosowany z lekami moczopednymi moze nasila¢ dziatanie zmniejszajgce cisnienie
tetnicze.

Indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy) ostabiaja
przeciwnadci$nieniowe dziatanie leku Lisinoratio 20.

Jednoczesne podawanie leku Lisinoratio 20 i soli litu moze spowodowaé zmniejszenie wydalania litu.
Lekarz zaleci regularne badanie stezenia litu w surowicy i w razie koniecznos$ci zaleci mniejsze dawki
litu.

Jednoczesne przyjmowanie suplementdéw potasu, substytutow soli kuchennej zawierajacych potas lub
lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (spironolakton, eplerenon, amiloryd, triamteren) moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii (zwickszone stezenie potasu w surowicy).

Ciaza 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
Nie nalezy stosowa¢ leku Lisinoratio 20 u kobiet w cigzy.

Inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym lizynopryl, moga spowodowac uszkodzenie lub §mier¢
ptodu w przypadku ich przyjmowania w drugim lub trzecim trymestrze cigzy (czyli od czwartego
miesigca cigzy do porodu). Jezeli w czasie leczenia okaze sig, ze kobieta jest w cigzy nalezy odstawic
lek, skontaktowac si¢ z lekarzem i zgodnie z zaleceniem lekarza zmieni¢ sposob leczenia.

Kobieta w cigzy lub planujaca mie¢ dziecko powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczegciem
stosowania leku Lisinoratio 20.

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lizynopryl powinny stosowac¢ skuteczng antykoncepcje.

Karmienie piersig



Nie wiadomo, czy lizynopryl przenika do mleka ludzkiego. W przypadku karmienia piersig lub
planowania karmienia piersig nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Indywidualna reakcja na lek u poszczegdlnych os6b moze by¢ rdézna. Niektdre dziatania niepozadane,
ktore zgtaszano podczas stosowania lizynoprylu moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Lek Lisinoratio 20 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Lisinoratio 20

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

Ze wzgledu na to, ze pokarm nie wplywa na wchlanianie lizynoprylu z tabletek, lek mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.
Lizynopryl nalezy podawac raz na dobe, codziennie o tej samej porze.

Nadcisnienie samoistne

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z nadci$nieniem samoistnym wynosi 10 mg na dobe.
Zazwyczaj skuteczna dawka podtrzymujaca wynosi od 20 mg na dob¢. Maksymalna jednorazowa
dawka dobowa wynosi 80 mg. U pacjentéw leczonych lekami moczopednymi lekarz zwykle zaleca
odstawienie lub zmniejszenie dawki srodka moczopednego na 2 - 3 dni przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Lisinoratio 20. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg.

Nadcisénienie naczyniowo-nerkowe

U niektorych pacjentéw z nadci$nieniem naczyniowo-nerkowym, zwlaszcza z obustronnym
zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke, dawka poczatkowa
wynosi od 2,5 mg lub 5 mg na dobe. Lekarz moze nastepnie zaleci¢ wigksza dawke leku.

Niewydolnos¢ serca

U pacjentéw z niewydolno$cia serca poczatkowa jednorazowa dawka dobowa podawana rano wynosi
2,5 mg. Dobowe dawki podtrzymujace zwykle wynosza od 5 mg do 20 mg.

W przypadku, gdy nie mozna odstawi¢ lekow moczopednych, u pacjentdow odwodnionych, z
niedoborem sodu, u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lekarz powinien zaleci¢ mniejszg dawke
lizynoprylu dostosowujac ja do nasilenia niewydolnos$ci nerek (klirensu kreatyniny).

Ostra faza zawatu serca

W ostrej fazie zawalu serca, u stabilnych hemodynamicznie pacjentdéw (u ktorych nie wystapit wstrzas
pochodzenia sercowego), w ciagu 24 godzin od wystgpienia zawalu lekarz powinien zaleci¢ pierwsza
dawke leku wynoszaca 5 mg. Po kolejnych 24 godzinach nalezy przyjac taka samg dawke (5 mg), a po
48 godzinach od poczatku zawatu dawke 10 mg lizynoprylu. Nastgpnie nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku w jednorazowej dawce dobowej wynoszacej 10 mg przez 6 tygodni. Jesli nie
wystepujg przeciwwskazania lekarz zaleci takze przyjmowanie innych lekéw zwykle stosowanych w
leczeniu zawatu serca (przeciwzakrzepowych, przeciwagregacyjnych i beta-adrenolitycznych).

Pacjenci z niskim ci$nieniem skurczowym krwi (< 120 mmHg), na poczatku leczenia i przez trzy
kolejne dni powinni przyjmowac¢ mniejsza dawke — 2,5 mg lizynoprylu na dobg. W przypadku
wystgpienia niedoci$nienia (ci$nienie skurczowe ponizej 100 mmHg) lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki podtrzymujacej do 5 mg lub 2,5 mg. Jesli wystapi dlugotrwate niedocis$nienie
(ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg trwajace dtuzej niz 1 godzing) lekarz powinien zaleci¢
odstawienie leku Lisinoratio 20.

Nefropatia cukrzycowa




U pacjentéw z nadcisnieniem i cukrzycg insulinoniezalezng (typu 2), zazwyczaj jednorazowa dawka
poczatkowa leku Lisinoratio 20 wynosi 10 mg, natomiast wielko$¢ podtrzymujacej dawki dobowej
nalezy tak ustali¢, aby obnizy¢ rozkurczowe cis$nienie krwi w pozycji siedzacej do wartosci
zalecanych obecnie u tych pacjentow.

Niewydolno$¢ nerek
U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia zaburzen na
podstawie wartosci klirensu kreatyniny korzystajac z ponizszej tabeli

Klirens kreatyniny dawka poczatkowa
[ml/min] [mg/dobe]
<70>30 5 — 10 mg/dobeg
<30>10 2,5 — 5 mg/dobe

<10 2,5 mg/dobe

Nastepnie lekarz zwykle zaleca stopniowe zwigkszenie dawki. Maksymalna jednoazowa dawka
dobowa lizynoprylu wynosi 40 mg.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 16 lat z nadci$nieniem tetniczym

Lekarz okresli dawke wlasciwg dla dziecka. Jest ona zalezna od masy ciata.

Dla dzieci o masie ciata od 20 do < 50 kg zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe.
Dla dzieci o masie ciala > 50 kg zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lisinoratio 20

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Lisinoratio 20 pacjent powinien natychmiast zwrocic si¢ do
lekarza. Konieczna jest obserwacja lekarska. Najbardziej prawdopodobnym objawem
przedawkowania jest nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego i zwigzane z tym zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku Lisinoratio 20

Lek nalezy przyjmowa¢ w dawce przepisanej przez lekarza.

W przypadku nie przyjecia leku o zwyklej porze, nie nalezy przyjmowac dodatkowej dawki.
Nastepnego dnia nalezy powrdci¢ do regularnego stosowania leku w dawce zaleconej przez lekarza.

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

Lizynopryl jest na ogot dobrze tolerowany. Czesto wystepujace dziatania niepozagdane to zawroty
glowy, bl glowy, biegunka, wymioty, zaburzenia czynno$ci nerek, kaszel oraz zawroty gtowy
zwigzane z naglym obnizeniem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania (objawy ortostatyczne).
Inne dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto to zawat migs$nia sercowego lub incydent
naczyniowo-moézgowy, prawdopodobnie wtorny do nadmiernego obnizenia ci$nienia u pacjentow z
grupy duzego ryzyka, uczucie silnego bicia serca (kotatanie serca), szybkie bicie serca (tachykardia),
zmniejszony przeptyw krwi w palcach dloni i stdp, objawiajacy si¢ zmiang ich barwy, ktéremu
towarzyszy uczucie zimna lub drgtwienia (objaw Raynauda), zapalenie blony $§luzowej nosa, b6l
brzucha, niestrawnos¢, nudnosci, wysypka, §wiad, utrata sit (ostabienie), zaburzenia nastroju,
zaburzenia snu, mrowienie, uczucie taskotania, uczucie ktucia lub uczucie pieczenia (parestezja),
impotencja, zmgczenie, zawroty gtowy, zaburzenia smaku, zwigkszenie stezenia mocznika we Krwi,
zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia).

Inne dziatania niepozadane wystepujace rzadko to: zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek (zmniejszenie wartosci hematokrytu), dezorientacja, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, nadwrazliwo$¢/obrzgk naczynioruchowy (obrzek twarzy, konczyn, warg,
jezyka, glosni i (lub) krtani), pokrzywka, wypadanie wlosow (tysienie), nadmierne stezenie mocznika,
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kreatyniny oraz innych azotowych produktow koncowych metabolizmu biatek i aminokwaséw we
krwi (mocznica), ostra niewydolno$¢ nerek, ginekomastia, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny w
surowicy, mate stezenie potasu we krwi (hiponatremia).

Inne dziatania niepozadane moga wystapi¢ bardzo rzadko i niektére z nich moga by¢ ciezkie.
Przyktady takich dziatan niepozadanych to zazétcenie skory i (lub) oczu (zottaczka), skapomocz lub
bezmocz oraz cigzki bol brzucha. Inne dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko to:
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, niedokrwisto$¢, mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢),
zmniejszenie catkowitej liczby biatych krwinek (leukopenia), mata liczba jednego z typdéw krwinek
biatych - neutrofilow (neutropenia), znaczne zmniejszenie liczby jednego z typéw krwinek biatych —
granulocytow (agranulocytoza), niedokrwistos¢ hemolityczna, powigkszenie wegztdw chionnych
(limfadenopatia), choroba autoimmunologiczna, mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia),
zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli), zapalenie zatok, zapalenie trzustki, obrzek $ciany jelit
(obrzek naczynioruchowy jelit), zapalenie watroby (watrobowokomorkowe lub cholestatyczne),
niewydolno$¢ watroby, nadmierna potliwos¢, wystepowanie pecherzy na skorze i btonach sluzowych
(pecherzyca), wystepowanie pecherzy i ztuszczanie naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka), zespot Stevensa i1 Johnsona, rumien wielopostaciowy.

Zgloszono takze nastepujace dziatania niepozadane, ale czesto§¢ wystgpowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych (czgstos¢ nieznana): dna, obnizone libido, depresja,
sennosc¢, udar, omdlenie, dlawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca, uczucie dusznosci, nacieki w
ptucach, zapalenie krtani, zapalenie oskrzeli, przekrwienie btony §luzowej nosa, bol gardta, anoreksja,
zaparcie, wzdecie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, chtoniak rzekomy skory, zakazenie drog

moczowych, bol w klatce piersiowej, zaczerwienienie, zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH), niewyrazne widzenie, bol plecow, bol stawdw, kurcze migsni oraz bol
barku.

Zghaszano zesp6t obejmujacy jedno lub wigcej z nastgpujacych objawow: goraczke, zapalenie naczyn,
bol migsni, bol lub zapalenie stawow, dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (ANA),
zwickszenie szybkos$ci opadania krwinek czerwonych (OB) eozynofili¢ i leukocytoze, wysypke,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo lub inne objawy skorne.

Odnosnie dodatkowych informacji na temat dziatan niepozadanych, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane lub niepokojace objawy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Nalezy odstawic¢ lek Lisinoratio 20 i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza w ktorymkolwiek z
nastepujacych przypadkow:

e jesli wystapi obrzek twarzy, warg, jezyka, gtosni i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnos$ci
w oddychaniu lub potykaniu

e jesli wystapi obrzek rak, kostek lub stop

e jesli wystapi pokrzywka

Po przyjeciu pierwszej dawki leku moze wystapi¢ wigksze obnizenie ci$nienia krwi niz po
zastosowaniu kolejnych dawek. Moze si¢ to objawia¢ omdleniem lub zawrotami glowy. Jesli do tego
dojdzie, pacjent powinien potozy¢ si¢. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych 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.



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

5. Jak przechowywac lek Lisinoratio 20

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Thumaczenie niektérych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B. und verwendbar bis: siehe Prigung — Numer serii i termin waznosci: patrz tloczenia

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lisinoratio 20

— Substancja czynna leku jest lizynopryl (w postaci lizynoprylu dwuwodnego). Kazda tabletka
zawiera 20 mg lizynoprylu.

— Inne sktadniki leku to:
mannitol, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian, zelaza(IIl) tlenek, zelaza(Il, IIT) tlenek, zelaza(IIT) wodorotlenek.

Jak wyglada lek Lisinoratio 20 i co zawiera opakowanie
Roézowe, okragte tabletki, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jedne;j stronie.

Opakowania: 30 sztuk

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm, Niemcy

Wytworca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren, 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: 43687.03.00
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 100/20

Data zatwierdzenia ulotki: 13.03.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



