PT/H/0598/001/P/001 variation for Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo Tablets is approved
by RMS-PT on 26.03.2014.

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo, 20 mg +12,5 mg, tabletki
Fosinoprilum natricum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty lub farmaceuty w razléghkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisangxisle okre&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurotini w jakim celu si go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Fosinopril + Hydrodaitiazide Aurobindo
3. Jak stosowaFosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

4. Mozliwe dziatania niepzadane

5. Jak przechowyw@aFosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo i w jakim celu sig go stosuje

Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo zawiehaie substancje czynne, ktérymif®synopryl
i hydrochlorotiazyd.

Fozynopryl jest lekiem przeciwnadnieniowym (czyli lekiem obriajacym cénienie ttnicze).
Nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami konwertazygartensyny (inhibitory ACE).
Hydrochlorotiazyd jest rowniglekiem przeciwnadénieniowym. Naley do grupy lekéw
moczogdnych (diuretykow) zwanych tiazydami

Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo stosowaest w leczeniu nadgiienia ttniczego

w przypadkach, w ktérych stosowanie samego fozylope jest skuteczne.

Lek maze by rowniez stosowany zamiast tabletek zawiecgch 20 mg fozynoprylu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu,przyjmowanych oddzielnie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Kiedy nie przyjmowaé leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

- Po trzecim miegicu ciazy ( nalezy réwniez unikat stosowania leku we wczesnejsi — patrz
punkt ,Ciaza”).

- Jeli pacjent ma uczulenie (nadwitavosc) na sol sodowfozynoprylu, hydrochlorotiazyd,
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow, na leki podme sulfonamidu lub inne inhibitory ACE.

- Jeli u pacjenta wysipit w przeszigci obrzk naczynioruchowy (obek konczyn dolnych,
gornych, twarzy, btosluzowych lub gzyka) podczas przyjmowania inhibitorow ACE luBlje
u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny vayst obrzek naczynioruchowy z innego powodu.

- Jeli pacjent ma cizka chorolz nerek.

- Jeli pacjent ma cizka chorole watroby lub zaburzenia neurologiczne wynik@g z cézkich
zaburzé czynngci watroby (encefalopatia strobowa).



Kiedy zachowa szczegolg ostrosnos¢ stosuc lek Fosinopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo

« Jali u pacjenta wysipi ktérykolwiek z nasfpujacych objawow aizkiej reakcji uczuleniowej
okreslanej mianem obkku naczynioruchowego: wysypk@wyiad skoéry, obrzk konczyn, twarzy,
warg, jamy ustnej lub gardfa utrudriey przetykanie lub oddychanie, nayeprzerwa
przyjmowanie leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderobindo i natychmiast powiadotd tym
lekarza ldz zglost sie na szpitalny oddziat ratunkowy najidzego szpitala. Jest to pawme i
czeste dziatanie niepadane. Pacjent nie wymaga pilnej pomocy medycznej lub hospitalizacji.

« Na pocatku leczenia lub po zmianie dawki leku. konasipi¢ nadmierny spadekgiienia
tetniczego, szczegoOlnie u pacjentdw z niewydébipserca, chorabniedokrwienn serca lub
choroly naczyi mézgowych.

e Jgli pacjent cierpi na cukrzyc

« Jeli pacjent ma niskie énienie ttnicze, stosuje dieto ograniczonej zawaroi soli kuchennej
lub przyjmuje leki moczogdne.

« Jeli pacjent ma nieprawidtogviloé¢ wody i soli mineralnych w organizmie. Mawe objawy to:
suchd¢ w jamie ustnej, wzmane pragnienie, ostabienie sitygimiowej, senné¢, pobudzenie
psychoruchowe, bole wiini lub bolesne kurcze miini, ostabienie, niedogmienie, skpomocz,
szyblg czynna¢ serca, nudniei i wymioty.

e Jeli niedawno wystpowaty wymioty i (lub) biegunka.

« Jali pacjent ma chorapmicgsnia sercowego (kardiomiopatprzerostow) lub zwezenie zastawki
aortalngj .

« Jali pacjent ma b§ poddawany zabiegowi aferezy LDL (usuwanie cholesitez krwi za
pomoa specjalnego ugdzenia).

« Jeli pacjent ma b§ odczulany na jad owaddow.

e W przypadku podwiszonego stenia kwasu moczowego we krwi lub dny moczanowej.

« Jali pacjent ma choroby tkankidznej (np. tocz&rumieniowaty), stosuje leki hanagie uktad
odporndciowy ( leki immunosupresyjne), jest leczony allpmolem (lekiem na dy) lub
prokainamidem (lekiem na arytenserca). Mae wystpi¢ ciezkie zakaenie, szczegdlnie §&
pacjent ma réwnieniewydolng¢ nerek.

« Jeli planowane jest zastosowanie leku zniecaaiefo lub wykonania zabiegu operacyjnego.

« Jeli planowane jest badanie czyricoprzytarczyc.

« Jeli pacjent cierpi lub cierpiat na chorobwtroby lub nerek, jest poddawany hemodializie lub
miat niedawno przeszczepipnerle.

« Jgli pacjent jest leczony z powodu tocznia trzewneayga,alergi lub astng oskrzelow.

e Poniewa hydrochlorotiazyd mae powodowé spadek szenia potasu we krwi. M@ to sé¢
objawia bolesnymi kurczami nani, zmeczeniem mgsni i uczuciem ogolnego zgnzenia.
Ryzyko jest wgksze, jgli pacjent oddaje dig ilos¢ moczu, ma marské watroby, stosuje diet
niskosodow badz przyjmuje pewne leki (glikokortykosteroidy lub AEI).

e Poniewa hydrochlorotiazyd mae powodowé spadek szenia magnezu we krwi. Me to sé¢
objawia ogélnym ostabieniem, bolesnymi kurczamkgsnii i przyspieszomakcia serca.

Jeili pacjentka jest w aizy lub s1dzi, ze mogta (albo mie) zagé w ciaze, musi powiedzié o tym
lekarzowi. Nie zaleca sistosowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderdbindo we wczesnej
Ciazy i nie wolno go przyjmow&apo trzecim miegicu chzy, gdyz maze on powanie zaszkodZi
dziecku, (patrz punkt ,Gia”).

Na ogot nie zalecasistosowania patzenia fozynoprylu z hydrochlorotiazydem w sytuahja
wymienionych poriej. Przed rozpoeziem przyjmowania tego leku lub kontynuadeczenia natey
poinformowa lekarzem jeeli:

e pacjent stosuje sole litu lub sultopryd (leki stwane w leczeniu zaburagsychicznych), li
leki moczogdne oszcgdzapce potas, preparaty potasu lub zamienniki soli &nclej
zawierajce potas.

e pacjent ma zezenie ttnic nerkowych lub jéi posiada tylko jeds czynm nerle.



e podczas leczenia pojawksibttaczka; nalgy przerwa stosowanie leku i skontaktowaie z
lekarzem.

e stezenie potasu we krwi jest podwszone.

Jesli pacjent jest sportowcem, powinien wiedzige Lek Fosinopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo zawiera substarojzynra, ktéra mae daw& dodatnie wyniki w testach
antydopingowych.

Lek maze tez powodowa suchy kaszel. Objaw ten gptije wraz z przerwaniem stosowania leku.

Inne leki i Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obeduab ostatnio, réwnietych,
ktore wydawaneasbez recepty. W szczegokub o:

Solach litu lub sultoprydzie, stosowanych w lecaezaburzé psychicznych (patrz punkt
zatytutowany: ,Kiedy zachowaszczeg0la ostraznosé¢ stosujic Fosinopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo”).

Lekach moczogdnych oszcgdzapcych potas, takich jak spironolakton, triamtereameonian

potasu czy amiloryd.

Solach potasu.

Innych lekach stosowanych w leczeniu nédignia ttniczego, takich jak beta-blokery

(np. bisoprolol), antagonistach wapnia (np. weragfametyldopa, nitraty (np. nitrogliceryna),

lekach rozszerzagych naczynia krwionime (np. minoksydyl).

Innych lekach moczaminych; niektére leki moczegne (diuretyki sulfonamidowe, np.

furosemid, bumetanid, torasemid) ngi@rzyjmowa co najmniej godzigiprzed lub cztery do

szeciu godzin po przyjciu leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Lekach sympatykomimetycznych, takich jak salbutarafiddryna i niektérych lekach na

przezebienie, kaszel lub gryp

Niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ) r&té& stosowane w celu tagodzenia bélu

i stanu zapalnego, takich jak aspiryna i ibuprofen.

Heparynie, ktéra zapobiega powstawaniu zakrzepéw &raz powoduje ich rozpuszczenie.

Lekach immunosupresyjnych, takich jak cyklosporgma takrolimus, ktéreasstosowane po

przeszczepieniu nadow.

Glikokortykosteroidach, takich jak beklometazon farednizolon, stosowanych w celu

zmniejszenia stanu zapalnego wywolywanego przéxjealergiczne.

Allopurynolu — leku stosowanym w leczeniu dny.

Lekach przeciwnowotworowych, takich jak amifostyna.

Lekach stosowanych w leczeniu cukrzycy, takichifekilina, pochodne sulfonylomocznika czy

metformina.

e Lekach zobgjtniajacych kwaszotadkowy, ktére § stosowane w celu tagodzenia
niestrawnéci. Lek Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindalezy przyjmowa w
odstpie dwdch godzin od przygia leku zobajtniajacego.

Glikozydach naparstnicy, takich jak digoksyna iitdigsyna (stosowanych w leczeniu choréb

serca).

e Lekach stosowanych w zaburzeniach rytmu sercaghgik chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, defetylid, ibutylid, sotatay prokainamid.

Lekach stosowanych w leczeniu chordb psychicznadtich jak chloropromazyna,

cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, triftagyna, amisulpryd, sulpiryd, tiapryd,

droperydol, haloperydol czy pimozyd.

Beprydylu (leku stosowanym w diawicy piersiowej).

Cyzaprydzie (leku stosowanym w niestradeidub zgadze).

Dyfemanilu (leku stosowanym w owrzodzeniathadka i innych problemachztadkiem).

Stosowanych dalnie antybiotykach: erytromycynie, moksyfloksaaynirymetoprymie

i sparfloksacynie.

Halofantrynie — leku przeciwmalarycznym.



¢ Mizolastynie — leku przeciwhistaminowym stosowanyrteczeniu alergii.

« Pentamidynie (stosowanej w leczeniu choréb wywolyyeh przez pierwotniaki, takich jak
leiszmanioza czypiaczka afrykaska).

¢ Winkaminie — wycagu raslinnym stosowanym w celu poprawy przeptywu krwigzandzg.

e Metadonie (stosowanym w leczeniu kaszlu, doleglasvbolowych i uzalenienia od heroiny).

« Amfoterycynie B (stosowanej w leczeniu zassagrzybiczych).

e Tetrakozatydzie (zwanymzaéortykotropira, pobudzajcym przysadi do wytwarzania
okreslonych hormondw i stosowanym w badaniach czynimwych nadnerczy).

« Karbenoksolonie (leku stosowanym w reflukaidadkowo-przetykowym).

« Srodkach przeczyszczgjych pobudzajcych perystaltyk przewodu pokarmowego, takich jak
senes czy bisakodyl.

« Srodkach kontrastagych zawierajcych jod stosowanych w badaniach radiologicznych.

« Karbamazepinie (leku stosowanym w padaczce lubhusach).

e Solach wapnia.

e Cholestyraminie i kolestypolu (lekach stosowanychipercholesterolemii — schorzeniu,
w ktérym wystpuje podwyszone stzenie ttuszczow we krwi).

« Srodkach zwiotczajcych misnie szkieletowe, takich jak baklofen czy tubokurery

e Lekach przeciwdepresyjnych, takich jak imipramina.

« Alfuzosynie, doksazosynie, prazosynie, tamsuloshbeerazosynie, lekach stosowanych w
leczeniu przerostu gruczotu krokowego i nadinia ttniczego.

* Preparatéw ztota podawanychzgtimie (takich jak aurotiojablczan sodu).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub
ostatnio, w tym o lekach daginych bez recepty.

Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo z jedzenem i piciem i alkoholem
Alkohol maze nasilé dziatanie obmiajace cinienie ttnicze leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo.

Ciaza i karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Ciaza:

J&ili pacjentka jest w aizy lub s1dzi, ze mogta (albo mie) zagé w ciaze, musi powiedzié o tym
lekarzowi. Zwykle lekarz zaleca przerwanie stosawadeku Fosinopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo przed zatiem pacjentki w aize lub zaraz gdy aia zostanie stwierdzona, zalegaj
jednoczénie inny lek zamiast leku Fosinopril + Hydrochldriatzide Aurobindo. Nie zalecaesi
stosowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderdhindo w cizy i nie wolno go przyjmowapo
trzecim miesicu chzy, gdyz maze on powanie zaszkodZi dziecku, (patrz punkt ,@Gra”).
Karmienie piersia:

Je&ili pacjentka karmi piersgilub planuje karnd piersik, powinna o tym powiedzédekarzowi. Nie
zaleca si stosowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderdbindo u matek karmptych piersi.
Je&ili pacjentka chce karripiersi, szczegoélnie w przypadku karmienia pigmsdworodka lub
wczesniaka, lekarz zaleci inny lek.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

U niektérych pacjentow magnystipi¢ zawroty gtowy (z powodu nadmiernego dziatania
obnizajacego cénienie ttnicze), szczegoblnie na pagku leczenia lub po zwkszeniu dawki. Mee to
niekorzystnie wptywé na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Fosinopil + Hydrochlorothiazide Aurobindo
Lek zawiera laktog Jezeli pacjent ma nietolerarichiektorych cukrow, przed pragiem leku
powinien skontaktow@sie z lekarzem.



3. Jak przyjmowa¢ Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo najezawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty..

Dorasli:

Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka raz ng,duhiej wicej o tej samej porze dnia.

W przypadku wraenia zbyt silnego lub zbyt stabego dziatania leksifopril + Hydrochlorothiazide
Aurobindo naley skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyt

Updciledzenie czynrgei watroby:
Nie ma potrzeby modyfikowania zazwyczaj stosowalaeyki.

Uposledzenie czynnii nerek:

U pacjentow z zaburzeniami czyréeonerek, lek naley stosowd z zachowaniem szczegolnej
ostraznoéci, Przed zastosowaniem leku Fosinopril + Hydroddtltiazide Aurobindo zalecagsi
stopniowe zwgkszanie dawek poszczegolnych jego sktadnikow. lepsih+ Hydrochlorothiazide
Aurobindo jest przeciwwskazany u pacjentowgkim upasledzeniem czynnii nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczngi stosowania specjalnego schematu dawkowania.

Dzieci i mtodzie poniej 18. rokuzycia:
Nie zaleca si stosowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderdbindo u dzieci i mtodzigy
w wieku pontej 18 lat ze wzgidu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczriei.

Sposéb podawania

Lek przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletle nalezy potkmaé, popijapc odpowiedni iloscia ptynu (np. szklankwody). Fosinopril +
Hydrochlorothiazide Aurobindo nioa stosowéaniezalenie od positkdw mniej wdcej o tej samej
porze dnia. Lek naly zazywaé raz na dob. Bardzo wane, aby pacjent kontynuowat stosowanie leku
Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo tak déugak zaleci to lekarz.

Przyjmowag¢ tabletke w nasgpujacy sposob:

1. Nie nalezy naciskat na tabletka
Nie wyciska tabletki przez fol

Exﬁ_

2. Nalezy oderwaé blistrze
Wygiecie i zgh¢ blister i oderwa jedm blistrze wzdha linii perforowane;..



3. Oderwaé folig
Unies¢, wstrzyma i oderwa pokrywapca folie, rozpoczynajc od naranik strzatl.

4. Wyj a¢ tabletke sucha ditonia z i podja¢ jak opisano powyzej

)

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fosinopril + Hydrochlorothiazde Aurobindo

Jesli pacjent (lub ktd inny) przyjmie wgksz niz zalecana dawka tego leku luBljéek przypadkowo
zazyje dziecko, nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania poraalyemat
zagraen oraz dalszego pagiowania.

Przedawkowanie nie objawid si¢ spadkiem @nienia ttniczego, mdtéciami i wymiotami,
bolesnymi kurczami mini, zawrotami gtowy, przyspieszonym oddechem, zveoipnlub
przyspieszos akcp serca, kotataniem serca, objawaghiolwymi, sennécia i dezorientagj,
nadmiernym oddawaniem moczu lub niem@cia oddania moczu. Natg zabra ze soh do szpitala
lub lekarza ulotk, wszystkie pozostate tabletki i opakowanie, tak lelxarz wiedziat, jakie tabletki
zazyt pacjent.

Pominigcie przyjecia leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo
Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki; nasipna dawle nalezry
przyja¢ o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo



Nie wolno przerywé przyjmowania leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderobindo, chybae tak
zaleci lekarz. Ji pacjent przerwie przyjmowanie leku FosinopriHydrochlorothiazide Aurobindo,
moze to spowodowawzrost cénienia ttniczego.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty lub pighiarki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy przerwa przyjmowanie leku Fosinopril + Hydrochlorothiaziderobindo i natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem #dz zgtost na szpitalny oddziat ratunkowy najisrego szpitala, §&
u pacjenta wysgpia ktorekolwiek z wymienionych pongj objawow reakcji alergicznej (olaka
naczynioruchowego):

e obrzk konczyn, twarzy, warg, jamy ustnegziyka lub gardta,

e utrudnione przelykanie lub oddychanie,

e pokrzywka, wysypkaswiad skory lub duszng.

Sa to powane i czste dziatania niepadane (wystpujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw). Pacjent
moze wymaga pilnej pomocy medycznej lub hospitalizaciji.

Pofaczenie fosynoprylu z hydrochlorotiazydem wywotujdardzo rzadkich przypadkach (rzadziej
niz u 1 na 10 000 pacjentéw) spadek liczby krwinelkyliaco mae zmniejsz& odporndé na
zakaenia. Jeéli u pacjenta wysipi zakaenie z takimi objawami, jak gaczka, znaczne pogorszenie
stanu ogolnego lub ggrzka z objawami zakania miejscowego, takimi jak bol krtani / gardiarhy
ustnej czy objawy ze strony drog moczowych, aakkontaktowa si¢ z lekarzem. Zostanwvykonane
badania krwi w celu sprawdzenia, czy nie doszispldku liczby krwinek biatych (agranulocytozy).
Bardzo wane jest poinformowanie lekarza o stosowanych lekach

Ponizej wymieniono pozostate dziatania niepdane.

Czeste dziatania niep@adane (wysgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

e Bol gtowy, zaburzenia réwnowagi.

« Nadmiernie przyspieszona akcja sercagtzskurcz), spadekiienia ttniczego, ktéremu mi
towarzyszyg uczucie omdlewania i ostabienie, szczegdlnie pasigzzyjmowania pozycji
stojacej.

e Suchy kaszel, bél w klatce piersiowe;.

¢ Nudngci, wymioty, biegunka.

«  Wysypka, zapalenie skory.

* Osfabienie

« Nieprawidtowe wyniki bad&czynngciowych watroby.

Niezbyt czste dziatania niepgadane (wysgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

e Zmiany w skladzie krwi (spadek poziomu hemogloHdinty hematokrytu).

« Depresja, sptanie.

* Omdlenie, mrowienie lub ditwienie, déenia, senn&, zaburzenia snu, zaburzenia smaku.

» Zaburzenia widzenia.

e BOl ucha, szumy uszne, zawroty gtowy.

« B0l w klatce piersiowej, przemijagy napad niedokrwienia mozgu, udar mézgu, kotataeiea
(uczucie zbyt szybkiego bicia serca), zatrzymaka@i &erca, zaburzenia pracy i rytmu serca.

« Podwyszone dinienie ttnicze, wstrzs (ktoremu mee towarzyszy§ bladaé, niepokdj ruchowy,
ostabienie i przyspieszenigtita, spocona skora i utrata przytoreily przemijajce zmniejszenie
przeptywu krwi (ktébremu mige towarzysz§ uczucie zimna, bladé i dretwienie), obrzk
konczyn.



e Katar, zapalenie zatok, zatemie uktadu oddechowego, problemy z oddychaniem.

e Zaparcia, wzecia pohczone z oddawaniem wiatréw, suébav jamie ustnej.

« Nadmierna potliwéc, swiad, pokrzywka.

* Boble misniowe.

e Problemy z nerkami, obecftobiatka w moczu.

e Zaburzenia funkcji seksualnych.

* Dna moczanowa.

e Utrata apetytu, gaczka, przyrost masy ciata, nagty zgon.

* Podwyszone sgzenie potasu we krwi, ktore ra® powodowa zaburzenia rytmu serca.
¢ Podwyszone szenie mocznika lub kreatyniny we krwi.

Rzadkie dziatania niep@adane (wysepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

e Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwig) powodujce bladé¢ skéry, ostabienie
i dusznd¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych sprzyjeg zakaeniom, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, ktére mae powodowa zaburzenia krzepetia krwi.

« Wozrost liczby krwinek biatych (eozynofilia), ktérenmog, towarzyszy zaburzenia ze strony
migsni, sciegien lub skoéry.

e Zaburzenia mowy, zaburzenia panij dezorientacja.

« Nagte zaczerwienienie twarzy, krwawienia, zaburaes strony naczykrwionosnych.

e Zaburzenia ukladu oddechowego, fwiszczicy oddech, krwawienie z nosa, bol gardta, chrypka,
zapalenie ptuc, zastéj krwi wddgeniu ptucnym.

e Zapalenie btonyluzowej jamy ustnej, obek jezyka, problemy z przetykaniem.

e Zapalenie trzustki mage wywolywa bardzo silne doleglinwazi bélowe w obgbie brzucha
i plecow, wzdcia brzucha.

e Zapalenie wtroby, ktdremu mge towarzyszy zéttaczka gottawe zabarwienie skory
i twardéwek).

e Latwe siniaczenie. Niekiedy zaburzenia dotygezskdry mog przebiegé goraczka, zapaleniem
naczyi krwionosnych, bolami mgsni i (lub) stawdw, zmianami sktadu krwi i podegzonym
odczynem opadania krwinek (badafigadczce o stanie zapalnym).

e Zapalenie stawdw.

e Zaburzenia dotyexe gruczotu krokowego (prostaty).

e Ostabienie kaczyn.

e Spadek stzenia sodu we krwi powodagy uczucie zraczenia i dezorientacji, genia mesni,
napady drgawek lukpiaczke a take odwodnienie i spadeksaienia ttniczego. Mae to
powodowa zawroty glowy przy zmianie pozycji zAgcej lub siedzcej na stajca, wzrost
poziomu hemoglobiny we krwi.

e Zaburzenia dotyexe weztéw chtonnych.

Bardzo rzadkie dziatania niepa@adane (wysgpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e Obrzk jelit, niedraznos¢ jelit.
« Niewydolnag¢ watroby lub nerek.

Czestos¢ nieznana (cgstosé nie maze byé okreslona na podstawie dosfpnych danych)

e Zapaleniglinianek.

e Ostabienie czynniwi szpiku kostnego.

e Podwyszone sgzenie cukru, zwizkéw ttuszczowych lub kwasu moczowego we krwi, alméé
cukru w moczu.

« Obnizone stzenie potasu we krwi powodigy ostabienie sity miniowej, drobne drenia mésni
lub zaburzenia rytmu serca.

* Niepokdj ruchowy.

» Zaburzenia widzenia.

e Martwicze zapalenie nacakrwionasnych (stan zapalny naazkrwionasnych).

* Niezyt blony$luzowejzotadka.



« Nadwraliwosé¢ skory naswiatto, schorzenia skory przebiegeg z obecnixia czerwonych,
luszczcych sk plam na skérze nosa i policzkéw (toszemieniowaty), zaostrzenie objawow
tocznia, ctzkie reakcje alergiczne, zespét Lyella.

* Bolesne kurcze nani.

« Sr6dmiazszowe zapalenie nerek.

e Brak apetytu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym objawy niegadane niewymienione w
ulotce, naley zwr6cié sig do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywda Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze pongj 30°C.

Nie stosowa leku Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo pptywie terminu wanaosci
zamieszczonego na pudetku po skrécie ,EXP”. Tenvamnosci oznacza ostatni dziedlanego
miesica.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilezy zapyta
farmaceut, co zrob¢ z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

- Substancjami czynnymagozynopryl sodowy i hydrochlorotiazyd.

Pozostate sktadniki to: laktoza (bezwodna), krosicdoza sodowa, powidon (K-30), Tlenadaza
70ty (E172), Tlenekelaza czerwony (E172) , glicerolu distearynian usladirylosiarczan.

Jak wyglada Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo i co zawiera opakowanie

Okragte, dwuwypukie tabletki niepowlekane barwy brzoslewej z wyttoczonym napisem ,,C 85”
z jednej strony i gboka linia podziatu z drugiej strony. Tabletknazna podziek na rowne dawki.

Tabletki . pakowane w blistry Aluminium /Aluminium lub butelk HDPE.
Wielkosci opakowa:

Opakowania blistrowe Aluminium /Aluminium: 10, 120, 28, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Butelki z HDPE: 30 i 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta



Wytwaorca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Francja: FOSINOPRIL HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW LAB®mg/12,5 mg, comprimé
Wiochy: Fosinopril + idroclorotiazide Aurobindo 2012,5 mg compresse

Malta: Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aabindo 20 mg + 12.5 mg tablets

Polska: Fosinopril + Hydrochlorothiazide Aurobindo

Portugdlia: Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurobimd

Hiszpania: Fosinopril/Hidroclorotiazida Aurobin@0 mg/12,5 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



