Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Lisigen, 5 mg, tabletki
Lisigen, 10 mg, tabletki
Lisigen, 20 mg, tabletki

Lisinoprilum

Nalezy uwaznie zapozné& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie nafsy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok wnE

1.

Co to jest lek Lisigen i w jakim celuegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Lisigen
Jak stosow@lek Lisigen

Moaozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Lisigen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Lisigen i w jakim celu s¢ go stosuje

Lisigen naley do grupy lekow zwanych inhibitorami konwertazygasensyny (inhibitorami ACE).
Inhibitory ACE obnfaja cisnienie krwi poprzez rozszerzanie nagxywionosnych. Pozwala to na
tatwiejszy przeptyw krwi i zmniejszenie wysitku grpompowaniu krwi do wszystkich i ciata.

Lek Lisigen mana stosowaw nasgpujacych wskazaniach:

2.

w leczeniu wysokiego émnienia krwi (naddnienia ttniczego);

w leczeniu niewydoln&ei serca;

u pacjentéw po zawale gdhia serca;

w leczeniu zaburzenerek zwazanych z cukrzygtypu Il u pacjentéw z wysokim giieniem
krwi.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lisigen

Kiedy nie stosowa leku Lisigen

jesli pacjent ma uczulenie na lizynopryl lub ktorykadk z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcje 6.);

jesli pacjent ma uczulenie (nadvtavosc) na ktérykolwiek z inhibitoréw ACE, np. kaptopryl,
enalapryl, ramipryl;

jesli kiedykolwiek po podaniu inhibitoréw ACE wygtita reakcja uczuleniowa. Reakcja
uczuleniowa mge powodowda wysypki skorneswiad skory oraz obrk dioni, kostek, twarzy,
warg, gzyka lub gardta. Mge rowniez powodowa trudnagci w przetykaniu lub oddychaniu
(obrzk naczynioruchowy);

jesli ktokolwiek z rodziny pacjenta miat ostre reakogzuleniowe o nieznanej przyczynie
(wrodzony obrzk naczynioruchowy) lub g pacjent miat wczéniej takie reakcje (samoistny
obrzk naczynioruchowy);

jesli pacjentka jest w trzecim lub dalszym migsi cizy (nie zaleca giréwniez stosowania leku
Lisigen w pierwszym trymestrzeagy — patrz punkt Giza, karmienie piersii wptyw na
ptodnac);

jesli pacjent ma cukrzyglub zaburzenia czyndoi nerek i jest leczony lekiem olxajacym
cisnienie krwi zawierajcym aliskiren.



Jeili ktérakolwiek z powyszych sytuacji dotyczy pacjenta nie powinien osaieg leku Lisigen.
W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci dotyczicych stosowania leku nale zwrdck sie do lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i srodki 0stro znosci
Przed rozpocgzxiem stosowania leku Lisigen nayeoméwic to z lekarzem lub farmaceut

- jesli pacjent ma niskie éhienie krwi (niedodinienie). Lisigen mge powodowa zawroty gtowy lub

uczucie ostabienia, zwtaszcza podczas wstawianiaegolnie u pacjentdw z niewydokog serca;

- jesli pacjent jest odwodniony z powodu przyjmowaniede@ moczogdnych, dializy, stosowania diety z

ograniczeniem soli, wymiotow lub biegunki. Lisigemoze powodowd, zwlaszcza na pogiku leczenia,

bardzo duy spadek @inienia ttniczego krwi, ostabienie i uczucie omdlewania;

- jesdli pacjent ma chorapzastawek serca, chorphaczy wieacowych lub znaczny przerost ghinia

serca (kardiomiopatiprzerostow);

- jesli pacjent ma chorapnerek lub zwzenie ttnic nerkowych; mge by konieczna zmiana

dawkowania;

- u pacjentéw rasy czarnej lek Lisigenziealziat@ stabiej; w tej grupie pacjentéw istniejegksze ryzyko

wysfgpienia obrgku naczynioruchowego (gika reakcji uczuleniowa);

- jesdli pacjent jest poddawany dializie;

- jesdli pacjent ma by poddany zabiegowi zwanemu aferezp. w przypadku wysokiegoggenia

cholesterolu we krwi, lekarz nie przerwaé stosowanie leku Lisigen aby zmniejézyzyko reakciji

alergicznej;

- jesli pacjent ma chorapwatroby;

- jesdli pacjent ma choraptkanki cznej np. twardzigiuktadows, toczé rumieniowaty ukiadowy (SLE)

(reakcja alergiczna powodigia bol stawow, wysypki goraczke);

- jesli pacjent ma cukrzyg

- jesli pacjent ma wysokie atenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- jesli podczas stosowania leku Lisigen, u pacjenta gpystporczywy suchy kaszel najepowiedzi€ o

tym lekarzowi;

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z porszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiegoienia
krwi:

- antagonis receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Remeptockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisaitdesartan), zwtaszczas|epacjent ma
zaburzenia czynrigi nerek zwgzane z cukrzyg

- aliskiren;

- jesli pacjentka jest w gy (lub uwaa, ze mae by w cigzy) nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi. Lek
Lisigen nie jest zalecany do stosowania we wczesggj oraz nie mee by stosowany, jdi pacjentka
jest w trzecim lub dalszym miesu cizy, poniewa stosowanie leku Lisigen w tym czasiezao
spowodowa powane uszkodzenia ptodu (patrz punkgZzi, karmienie piersii wptyw na ptodnéc).

Lekarz prowadgzcy maze monitorowa czynndg¢ nerek, cdnienie krwi oraz stzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odpaich czasu.

Patrz take informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosaweku Lisigen”.

W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku.

Leczenie odczulagce na jad owadow

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli pacjent jest lub &dzie poddany leczeniu odczuegmu na jad
owadow. Przyjmowanie leku Lisigen podczas leczediezulajcego mae wywota powane reakcje
uczuleniowe.

Zabiegi operacyjne

Jeili pacjent ma by poddany zabiegowi operacyjnemu (rowirzabiegowi stomatologicznemu) nate
poinformowa lekarza o przyjmowaniu leku Lisigen. Lisigen pog@udnoczénie z niektorymirodkami
stosowanymi do znieczulenia miejscowego lub ogdmagze powodowa spadek @hienia krwi.



Dzieci i mtodziez
Lek Lisigen byt badany u dzieci. Aby uzyskaigcej informacji naley skonsultowa si¢ z lekarzem. Nie
jest zalecane stosowanie leku Lisigen u dziecizspii lat z cizkimi zaburzeniami czynrigi nerek.

Lek Lisigen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stoséwaek Lisigen mae wplywa na dziatanie innych lekéw a
inne leki mog wplywaé na dziatanie leku Lisigen.

W szczegolngxi, nalery powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie, §é stosuje s nastpujace leki:

* leki moczogdne, np. amiloryd, triamteren, spironolakton;

» leki zwickszajice stzenie potasu we krwi takie jak suplementy diety zamienniki soli
kuchennej zawierage potas oraz heparyna;

» leki przeciwdepresyjne oraz leki stosowane w chacblpsychicznych, w tym lit;

» leki przeciwbolowe nazywane niesteroidowymi lekgmieciwzapalnymi (NLPZ) stosowane w
leczeniu bélu oraz zapalenp. indometacyna;

* duwze dawki kwasu acetylosalicylowego (paxey 3 graméow na dab;

» leki zawierajce ztoto, np. tiojabtczan sodowy ztota, stosowamiybhie w zapaleniu stawéw.

* inne leki obniajgce cénienie krwi;

» leki zawierajce aliskiren (stosowane w leczeniu wysokiegoienia krwi);

« azotany (stosowane w leczeniu choréb serca);

» leki beta-adrenolityczne, takie jak atenolol lubgmanolol;

» leki przeciwzakrzepowe (zazwyczaj podajewiszpitalach);

» leki przeciwastmatyczne;

» leki pobudzajce grodkowy uktad nerwowy, np. efedryna lub pseudosfiedr lzdace czsto
sktadnikami lekow przeciwkaszlowych;

» insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe takie giiklazyd i metformina; podczas pierwszego
miesigca stosowania leku Lisigen najeczesto oznaczastzenie glukozy we krwi

» leki znieczulagce;

» leki hamujce dziatanie uktadu immunologicznego (leki immunossyjne);

» allopurinol (lek stosowany w leczeniu dny moczanpwe

» prokainamid (lek stosowany w chorobach serca).

Lekarz prowadacy by¢ moze bedzie musiat zmiegidawlke i (lub) zastosowainnesrodki ostranosci:
Je&li pacjent przyjmuje antagonisteceptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren faaak-e informacje
pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosowdeku Lisigen” oraz ,Ostrzeenia isrodki ostranosci”).

Lisigen z jedzeniem i piciem

Lek Lisigen mana przyjmowa niezalenie od positkow.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnos¢

W razie stwierdzenia (lub podejrzeniadzyi nalery o tym powiedzié lekarzowi. Lekarz zaleci, aby
przerwa przyjmowanie leku Lisigen przed zejem w ciaze lub jak najszybciej po stwierdzeniwgy i
zaleci inny lek. Lisigen nie jest zalecany we weges okresie Gizy i nie wolno go stosowapo uptywie
trzeciego miegica cizy, gdyz stosowany po trzecim migsu cigzy moze by bardzo szkodliwy dla
dziecka.

Kobiety karmace piersa lub zamierzajce karmé piersi powinny powiedzié o tym lekarzowi. Lisigen
nie jest zalecany u matek kagzych piersi. J&li kobieta chce karndipiersa, lekarz mae zalect inny

lek, szczegolnie, w przypadku karmienia noworodkadziecka urodzonego przedwézie.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn



* U niektérych pacjentow stosigiych ten lek wystpuja zawroty gtowy lub uczucie zgnzenia.
Jeili taka sytuacja wyspi u pacjenta nie natg prowadz¢ pojazdéw ani obstugivilamaszyn.

* Przed rozpocgxiem tych czynnéri nalery sprawdzé jak lek dziata na pacjenta.

3. Jak stosow# lek Lisigen

Ten lek nalgy zawsze stosowtagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrdci sie do
lekarza lub farmaceuty.

Na pocatku leczenia lekarz mie uwanie kontrolowa stan pacjenta, przeprowaélbiadanie krwi,
sprawdzt czynna¢ nerek oraz stenie sodu we krwi.

Stosowanie leku
» Tabletk nalery potkma¢, popijapc szklanlg wody.
* Tabletk naley przyjmowa& w miare mazliwosci o tej samej porze dnia. Lek geoby¢
przyjmowany niezalaie od positku.
» Lisigen naley przyjmowa tak dtugo, jak zalecit to lekarz. \ktae, aby tabletki przyjmowa
codziennie.

Rozpoczynanie leczenia
* Podczas przyjmowania pierwszej dawki leku Lisigam podczas zwkszania dawki naley
zachowa szczegOlg ostraznos¢. Moze wystpi¢ znaczne obuenie cénienia ttniczego, wgksze
niz po kolejnych dawkach, zwtaszcza u pacjentéw z zmavdysokim cénieniem krwi.
* Moga réwniez wystgpi¢ zawroty gtowy lub stan bliski omdleniu. W takigjsacji naley potozy¢
sie. Jezeli takie objawy wysipia, nalery skontaktowa sie z lekarzem tak szybko jak to wove.

Dorosli

Dawka leku zalgy od stanu zdrowia pacjenta oraz od tego, czy papieyjmuje inne leki. Lekarz
zdecyduje o wielkgci dawki. W przypadku wtpliwosci nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

Pacjenci z nadcnieniem

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 10 mg raz na dglchocia w niektérych przypadkach dawka ta
moze by mniejsza. Dawk nalezy stopniowo zwgksza, aby uzyské odpowiednie warkei cisnienia
krwi. Zalecana dawka podtrzymagp wynosi 20 mg raz na datDawka maksymalna wynosi 80 mg raz
na dolg.

Jeli pacjent przyjmuje jednoczrie leki moczopdne, lekarz mie zaleat przerwania stosowania lub
zmniejszenie ich dawki przed rozpgciem stosowania leku Lisigen. Pacjentza@onownie zacg
stosowa leki moczogdne, jgli cisnienie krwi kgdzie stabilne.

Pacjenci z niewydolndcia serca

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 2,5 mg raz na datDawke nalery stopniowo zwgksza, jednak nie
wigcej niz 0 10 mg co dwa tygodnie. Maksymalna dawka lekuagyB85 mg raz na debNalezy rowniez
przyjmowa inne leki stosowane w niewydol§m serca, takie jak leki moczegne, digoksya lub leki
beta-adrenolityczne np. atenolol.

Pacjenci po zawale serca

Zalecana dawka pogikowa wynosi 5 mg w @gu 24 godzin po zawale lub 5 mg dzj@¥niej. Zalecana
dawka w leczeniu dtugotrwatym to 10 mg raz nagddl przypadku niskiego @ienia ttniczego lub
choréb nerek, mana zastosowamniejsz dawk 2,5 mg raz na deb Lek naley przyjmowa przez
przynajmniej 6 tygodni.

Pacjenci z choroly nerek spowodowarg cukrzyca
Zalecana dawka wynosi 10 mg raz nag razie koniecznixi lekarz zwekszy dawkowanie do 20 mg
raz na dob.



Pacjentom w podesztym wieku, z chorobami nerekphayjmugcym leki moczopdne lekarz maze
zalect stosowanie dawki mniejszejaalecana.

Nie zaleca si stosowania leku Lisigen u pacjentéw, ktorzy w tsta czasie przeszli przeszczep nerki.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy (w wieku od 6 do 16 lat) z wysokim énieniem krwi.
» Lek Lisigen nie jest zalecany do stosowania u dzienizej 6 lat oraz u dzieci z ostr
niewydolndcia nerek.
» Lekarz ustali odpowiednie dawkowanie. Dawka zaled masy ciata dziecka.
» Dla dzieci o masie ciata pogaizy 20 kg a 50 kg, zalecana dawka ptikawa wynosi 2,5 mg raz
na dolg.
» Dla dzieci o masie ciata povsgj 50 kg, zalecana dawka patkowa wynosi 5 mg raz na deb

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lisigen

Nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem lub udasi¢ do najbliszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Naley zabr& ze sol opakowanie leku oraz wszystkie pozostate tabl@kjawami
przedawkowania mme by zmniejszenie énienia krwi, niewydoln& nerek, trudngci z oddychaniem,
nieregularny rytm serca, zawroty giowy, niepokdj kaszel.

Pominiecie zastosowania leku Lisigen
Nalezy przyja¢ nastpm dawk tak szybko jak to mdiwe, o ile nie zblka sk pora przygcia kolejnej
dawki. Nie nalezy stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lisigen
Nie nalezy nagle przerywaprzyjmowania leku. 3 pacjent ma zamiar przen&deczenie powinien
wczesniej omowt to z lekarzem lub farmaceut

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nplewrécic sic do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.

W przypadku wysipienia ktdregokolwiek z pozgj wymienionych dziakaniepazgdanych nalgy
przerwaé stosowanieleku Lisigen i natychmiast skontaktoévsic z lekarzem lub udasic do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego:

» ostre reakcje alergiczne powogltg obrzk twarzy, warg,gzyka i (lub) gardta, ktére mag
spowodowa trudnaci w oddychaniu lub przetykaniu (olekz naczynioruchowy), lub bardzo
rzadko, ptytki lubswiszczcy oddech (anafilaksja);

« ostry bél brzucha lub plecéw, ktéremu towarzysgmioty (zapalenie trzustki);

» ostre reakcje skérne, powodcg powstawaniegeherzy oraz owrzodsena skérze, ustach,
oczach i nargdach piciowych;

» ostre reakcje skérne, powodcg czerwone, ¢ato swedzace plamy, ktére pojawiajsie na
konczynach, czasami na twarzy oraz na catym cielenPlaog; pokrywa si¢ pecherzami lub
mog przeksztatcasie w wynioste, czerwone wykwity bledszesnodkowej czsci. Powyzszym
objawom mae towarzyszy wysoka temperatura, bol gardta, bol glowy i (lbBgunka;

» silny bdl w klatce piersiowej, ktory mie promieniowa do karku i ramion;

» zazOlcenie skory oraz biatkéwek oczibftaczka) i ciemny mocz, ktére @ prowadz do
niewydolngci watroby;

» zaburzenia krwi. Lekarz nie okresowo zale€ibadania krwi, aby sprawdzivptyw leku Lisigen
na parametry krwi. Mdiwe objawy to uczucie zgtzenia, blad& skéry, bél gardita, wysoka
temperatura (gaczka), bol stawdéw i mgéni, obrzk stawow lub wztéw chtonnych, lub
nadwraliwos$¢ naswiatto stoneczne;

» zakrzepy krwi w sercu lub mézgu prawdopodobnie ggiwane bardzo niskimsciieniem krwi
u pacjentéw wysokiego ryzyka



* zmniejszenie liczby biatych krwinek, co wezwigkszy podatné¢ na zakaenia, takie jak
goraczka, dreszcze, bdl gardta lub owrzodzenia jamyajstWystpienie tego dziatania
niepazgdanego jest bardziej prawdopodobne u pacjentévombami nerek i chorobami tkanki
tagcznej np. twardzipskoéry lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnetasugcych
allopurinol lub prokainamid.

» utrata apetytu, nuddoi lub wymioty lub obrzki n6g, kostek lub stép mady¢ objawami
problemoéw z nerkami.

Je&li pojawity sie silne zawroty gtowy lub stan bliski omdleniu (ze¢&za na poatku leczenia oraz
podczas zwikszania dawki lub podczas wstawiania) ngleatychmiast przerwastosowanie leku
Lisigen oraz powiedzieo tym lekarzowi. Te dziatania niepmlane § spowodowane przez znaczny
spadek dinienia krwi i mog prowadzé do zawatu serca (silny bol w klatce piersiowel) iidaru mozgu.

Inne dziatania niepazadane

Czeste dziatania niepdggdane (mog dotyczy¢ do 1 do 10 pacjentow):
« zawroty gtowy, zwtaszcza podczas zmiany pozycjedzcej lub lezgcej na stajcg;
» kaszel;

Niezbyt caste dzialania niepdggdane (mog dotyczy¢ do 1 do 100 pacjentow):
e zmiany nastroju;
* objawy depresyjne;
e uczucie mrowienia i gtwienia;
* uczucie wirowania, zawroty gtowy;
e zaburzenia smaku;
* zaburzenia snu;
» kotlatanie serca
* przyspieszona praca serca;
« zaburzenia lgzenia powodujce uczucie zimna i bol palcéw;
o zakrzepy krwi w sercu lub médzgu, spowodowane prawdobnie powznie obnzonym
cisnieniem krwi u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka;
» katar, uczucie sgdzenia w nosie;
* niestrawnéc;
* impotencja;
» zwigkszone sizenie potasu, co nie spowodow&zaburzenia rytmu serca.

Rzadkie dziatania niepaadane (mog dotyczy¢ do 1 do 1000 pacjentow):

* sphtanie;

* suchd@¢ w jamie ustnej;
* pokrzywka;

* lysienie;

» choroba skory, w ktérej pojawiafic zaczerwienione wypukle wykwity skérne gsto pokryte
srebrzysi tusky (fuszczyca);

* zmiany odczuwania zapachow;

» ostra niewydoln& nerek;

* powiekszenie piersi u grczyzn;

* niskie stzenie sodu we krwi (objawami medy¢ zmeczenie, bol glowy, nudrici, wymioty)

Bardzo rzadkie dziatania niepagdane (mog dotyczy¢ do 1 do 10 000 pacjentow):
» zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatyato, mze spowodowaostabienie lub
duszn@¢, uczucie zraczenia, bole glowy, zawroty gtowy, bladoskory oraz zzdtcenie skory
i (lub) oczu;
» zmniejszenie iléci ptytek krwi, co zwgksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
» powiekszenie wztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych
» zaburzenia ukladu immunologicznego (nawrgoajzakaenia);



» niski poziom cukru (glukozy) we krwi, co me powodowad pocenie s, ostabienie, uczucie
gtodu, zawroty gtowy, denie, bol glowy, zaczerwienienie lub blddosphtanie, przyspieszone
bicie serca;

* $wiszczacy oddech, trudniei z oddychaniem;

» zapalenie i obrk zatok powodujce bol | wysolg temperatuy, wrazliwose;

» zapalenie ptuc;

o obrzk jelit;

* potliwos¢;

« zaburzenia wztow chtonnych;

» zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanigkszej n zwykle ilosci moczu lub bezmocz.

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czstosci wystepowania nie mana
okresli ¢ czestosci na podstawie dosgpnych danych):

« widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktéeeistiniey (halucynacje);

* omdlenia;

Dziatania niepgadane wysipujace u dzieci g takie same jak u dorostych.
Zgtaszanie dziala niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexrtych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio podmiotowi odpowiedzialnego.
Dzicki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadzi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Lisigen

. Lek nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

. Nie stosowatego leku, po uptywie terminu viraosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dZielanego miestca.

. Brak specjalnych zalegaalotyczcych przechowywania.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpalildlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.
6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lisigen

Substangj czynna leku jest lizynopryl dwuwodny.

Pozostate sktadniki leku to: wapnia wodorofosfodsruwodny, mannitol, skrobizelowana,
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, powidon, magséearynian/ sodu laurylosiarczan (94/6) oraz

krzemionka koloidalna bezwodnaelaza tlenek, czerwony (E172).

Lek Lisigen jest dospny w trzech dawkach zawiegaych 5 mg, 10 mg lub 20 mg lizynoprylu
dwuwodnego.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie



Lisigen, 5 mg tabletki: tabletki w kolorze jasnaoévym, nakrapiane, okgte, dwuwypukte z symbolami
“L” nad “23” wyttoczonymi po obu stronach linii patiu po jednej stronie tabletki oraz symbolem ,M”
wyttoczonym po drugiej stronie tabletki.

Lisigen, 10 mg, tabletki: tabletki w kolorze jaséawwym, nakrapiane, okgte, dwuwypukie z
symbolami ,M” nad ,L 24" wyttoczonymi po jednej sinie tabletki oraz lini podziatu po drugiej stronie
tabletki.

Lisigen, 20 mg, tabletki: tabletki w kolorzeagwym, nakrapiane, okgte, dwuwypukte z symbolami
.M” nad ,L 25" wyttoczonymi po jednej stronie talilé oraz linig podziatu po drugiej stronie tabletki.

Lek Lisigen jest dogpny w opakowaniach zawiesaych 28 oraz 30 tabletek oraz butelki zawigrayel
krzemionkowy jakagrodek osuszagy do wytku szpitalnego zawiergge 500 oraz 1000 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Barr,
Hertfordshire, EN6 1 TL
Wielka Brytania

Wytwaorca/lmporter

McDermott Laboratories Limited trading

as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kit
H-2900 Komérom
Mylan utca 1

Wegry

Mylan B.V.,

Dieselweg, 25

Bunschoten Spakenburg, 3752LB
Holandia

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

Belgia: LisiJenson 5 mg, 20 mg tabletten

Niemcy: Lisodura 5 mg/10 mg/20 mg Tabletten

Dania: Primylis

Hiszpania: Lisinopril Mylan Pharmaceuticals 5 mgngwimidos EFG, Lisinopril Mylan
Pharmaceuticals20 mg comprimidos EFG

Finlandia: Lisomyl

Francja: Lisinopril Mylan Pharma 5 mg, 20 mg comp¥isécable
Irlandia: Lisinopril 2.5 mg, 5 mg, 10 mg & 20 mgldlets
Luxemburg: LisiJenson 5 mg, 20 mg tabletten

Holandia: Lisinopril Mylan 2,5/5/10/20 mg tabletten

Polska: Lisigen



Portugalia: Lisinopril Mylan
Szwecja: Primylis
Wielka Brytania: Lisinopril 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 2@ Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2016



