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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lisinopril Grindeks 5 mg tablety
Lisinopril Grindeks 10 mg tablety
Lisinopril Grindeks 20 mg tablety

lizinopril

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lisinopril Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lisinopril Grindeks
Ako uzivat’ Lisinopril Grindeks

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lisinopril Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Lisinopril Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Lisinopril Grindeks obsahuje lie¢ivo nazyvané lizinopril. To patri do skupiny liekov nazyvanych ACE
inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu).

Lisinopril Grindeks mozno pouzit’ pri nasledujucich stavoch:

* na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 rokov
a starSich;

* na lieCbu srdcového zlyhavania u dospelych;

* na lie¢bu nedavneho srdcového zachvatu (infarktu myokardu) u dospelych;

* na lieCbu problémov s oblickami spdsobenych diabetom 2. typu u dospelych s vysokym tlakom
krvi.

Lisinopril Grindeks sposobuje rozsirenie vasich krvnych ciev. To napomaha znizeniu vasho krvného
tlaku. Tiez to vaSmu srdcu ul’'ahcuje pumpovanie krvi do vsetkych casti vasho tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lisinopril Grindeks

Neuzivajte Lisinopril Grindeks

 ak ste alergicky na lizinopril alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

+ ak ste mali alergicku reakciu na iny liek obsahujici ACE inhibitor. Tato alergicka reakcia mohla
spdsobit’ opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier, jazyka alebo hrtana. Mohla tiez sposobit’ tazkosti pri
prehitani alebo dychani (angioedém);

» ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcité¢ho typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo);
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+ ak niektory ¢len vasej rodiny mal zavaznu alergicku reakciu (angioedém) na nejaky ACE inhibitor
alebo ste mali zavazné alergické reakcie bez zname;j priciny;

+ ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (je tiez lepSie vyhnat sa uzivaniu Lisinoprilu Grindeks v ranom
tehotenstve — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo®);

» ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak si nie ste isti, ¢i sa ¢okol'vek z tohto tyka aj vas, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete Lisinopril Grindeks uzivat'.

Ak sa u vas po zacati liecby Lisinoprilom Grindeks vyvinie suchy kasel’, ktory dlhodobo pretrvava,
obrat’te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Lisinopril Grindeks, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
» ak trpite zzenim (stendzou) aorty (tepna vo vasom srdci) alebo zaZenim srdcovych chlopni
(zzenie dvojcipej chlopne);
+ ak mate z(izenie (sten6zu) oblickovej tepny;
» ak mate zhrubnuty srdcovy sval (zname ako hypertroficka kardiomyopatia);
» ak trpite ochorenim krvnych ciev (kolagénova vaskularna choroba);
» ak mate nizky krvny tlak. Mdze sa prejavovat’ zdvratom alebo pocitom toCenia hlavy, najma pri
rychlom postaveni sa;
» ak mate problémy s oblickami alebo ste dialyzovany;
» ak mate problémy s pecetiou;
e ak mate cukrovku;
» ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvysuje sa riziko angioedému (ndhly opuch pod kozou
v oblasti, ako je hrdlo):
- temsirolimus, sirolimus, everolimus a iné lieky zo skupiny mTOR inhibitorov (pouzivané ako
prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny);
- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;
- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky;
» ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokatory receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tieZ zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou;
- aliskirén.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napriklad draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie v Casti ,,Neuzivajte Lisinopril Grindeks*:

 ak ste nedavno mali hnacku alebo ste vracali (bolo vam nevol'no);

» ak vam vas lekar povedal, ze musite kontrolovat’ mnozstvo soli vo svojej strave;

» ak mate vysoké hladiny cholesterolu a ste lieCeny tzv. ,,LDL aferézou* (liecba na znizenie vel'mi
vysokej hladiny cholesterolu v krvi);

* musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’).
Lisinopril Grindeks sa neodporaca pocas skorého tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze mdze spdsobit’ zavazné posSkodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva
v tomto §tadiu (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo*);

+ ak ste Ciernej pleti, pretoze Lisinopril Grindeks moze byt menej u€inny. MdZe sa u vas l'ahsie
vyskytnut’ neziaduci ucinok ,,angioedém® (zdvazna alergicka reakcia).

Ak si nie ste isty, ¢i sa Cokol'vek z tohto tyka aj vas, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete uzivat’ Lisinopril Grindeks.

Liecba alergii, ako je poStipanie hmyzom

Ak podstupujete alebo mate podstipit’ liecbu na zoslabenie ucinkov alergie, napriklad po ustipnuti
hmyzom (desenzitiza¢nu liecbu), obrat'te sa na svojho lekara. Ak uzivate Lisinopril Grindeks a pritom
podstupujete tato lieCbu, moze to sposobit’ zavazni alergicka reakciu.
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Operacie

Ak sa chystate na operaciu (vratane zubnej operacie), oznamte svojmu lekarovi alebo zubnému
lekarovi, Ze uzivate Lisinopril Grindeks. Je to preto, Ze ak uzivate Lisinopril Grindeks v kombinacii
s urcitymi lokalnymi alebo celkovymi anestetikami, mdze sa u vas prejavit’ pokles krvného tlaku
(hypotenzia).

Deti a dospievajuci

Lizinopril bol studovany u deti. Ak potrebujete viac informacii, obrat’te sa na svojho lekara. Lisinopril
Grindeks sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov alebo u akychkol'vek deti so zdvaznymi
problémami s oblickami.

Iné lieky a Lisinopril Grindeks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Lisinopril Grindeks méze ovplyviovat’ spdsob,
akym iné lieky G¢inkuju, a niektoré lieky mozu mat’ vplyv na t€inok Lisinoprilu Grindeks. Vas lekar
mozno bude musiet’ zmenit’ vasu davku a/alebo urobit’ iné opatrenia.

Najmai informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujucich lieckov:

* iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku;

* blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach
,Neuzivajte Lisinopril Grindeks* a ,,Upozornenia a opatrenia®);

* lieky na odvodnenie (diuretika);

* betablokatory, ako je atenolol a propranolol;

* nitraty (na ochorenia srdca);

* nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) pouzivané na liecbu bolesti a artritidy;

+ aspirin (kyselina acetylsalicylova), ak uzivate kazdy den viac ako 3 gramy;

» lieky na depresiu a dusevné problémy, vratane litia;

* doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik Setriace
diuretikd) a iné lieky, ktoré moézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantovaného
organu, a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevenciu tvorby krvnych zrazenin);

* inzulin alebo lieky na liecbu cukrovky uzivané Gstami (peroralne);

* lieky na liecbu astmy;

* lieky na liecbu upchatého nosa alebo dutin alebo iné lieky na prechladnutie (vratane tych, ktoré si
mozete kupit’ v lekarni bez lekarskeho predpisu);

+ lieky, ktoré potlacaji imunitni odpoved organizmu (imunosupresiva);

 alopurinol (na dnu);

» prokainamid (na problémy s nepravidelnym srdcovym rytmom);

* lieky s obsahom zlata, ako je aurotiojablénan sodny, ktoré sa vam mozu podavat’ formou injekcie.

Nasledujuce lieky m6Zu zvysit' riziko angioedému (znaky angioedému zahffiaju opuch tvare, pier,

]azyka a/alebo hrdla s tazkostami pri prehitani alebo dychani):
lieky na rozpust anie krvnych zrazenin (aktivator tkanivového plazminogénu) zvycajne podavané
vV nemocnici;

+ lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu
(temsirolimus, sirolimus, everolimus a in¢ lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast
,» Upozornenia a opatrenia”.

 racekadotril pouzivany na lie¢bu hnacky;

 vildagliptin, liek pouZivany na liecbu cukrovky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo:

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vas lekar vam normalne odporudi, aby ste prestali uzivat’ Lisinopril Grindeks pred otehotnenim alebo
len ¢o otehotniete, a odporuc¢i vam namiesto Lisinoprilu Grindeks uZivanie in¢ho lieku. Lisinopril
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Grindeks sa v ranom tehotenstve neodporuca a nesmie sa uzivat,, ked tehotenstvo trva viac ako
3 mesiace, nakol’ko moze sposobit’ vazne poskodenie vasho dietata, ked’ sa uziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie:

Povedzte svojmu lekarovi, ze dojcite alebo Ze chcete zacat’ dojcit’. Lisinopril Grindeks sa neodporuca
matkdm, ktoré dojcia, a ak chcete dojcit’, vas lekar pre vas vyberie inu liecbu, najma, ak je vase dieta
novonarodené alebo pred¢asne narodené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

» Niektori l'udia pocituju zavrat alebo tnavu, ked’ uzivaju tento liek. Ak sa to stane aj vam, neved’te
vozidla alebo nepouzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

* Musite pockat’, kym uvidite, ako vés liek ovplyviiuje predtym, ako skusite vykondvat’ tieto
¢innosti.

3. Ako uzivat’ Lisinopril Grindeks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ked’ ste zacali uzivat’ Lisinopril Grindeks, lekar vam moze urobit’ krvné testy. Lekar potom moze
upravit’ davku tak, aby ste uzivali sprdévne mnozstvo lieku.

UZivanie lieku

» Tabletu prehltnite a zapite vodou.

» Pokuste sa tablety uzivat’ kazdy den v rovnakom Case. Nezalezi na tom, ¢i uzivate Lisinopril
Grindeks pred jedlom alebo po jedle.

* Pokracujte v uzivani Lisinoprilu Grindeks tak dlho, ako vam povie vas lekar, je to dlhodoba liecba.
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Lisinoprilu Grindeks kazdy den.

UZitie prvej davky

* Budte zvlast’ opatrny pri uZziti prvej davky Lisinoprilu Grindeks alebo pri zvySeni davky. MozZe to
spdsobit’ vacsi pokles krvného tlaku ako neskorsie davky.

* Modzete mat pocit zavratu alebo toc¢enia hlavy. Ak sa tak stane, pomoze, ak si l'ahnete. Ak mate
obavy, porad’'te sa o najskor so svojim lekarom.

Dospeli

Vasa davka zavisi od vasho klinického stavu a ¢i uzivate aj nejaké iné lieky. Vas lekar vam povie,
korl’ko tabliet mate uzit’ kazdy den. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Pri vysokom krvnom tlaku
* Odporucana pociatocna davka je 10 mg jedenkrat denne.
* Zvycajna dlhodobo uZivana davka je 20 mg jedenkrat denne.

Pri srdcovom zlyhavani
* Odporucana pociatocna davka je 2,5 mg jedenkrat denne.
* Dlhodobo uzivana davka je 5 az 35 mg jedenkrat denne.

Po srdcovom zachvate
* Odporucana pociatocna davka je 5 mg v priebehu 24 hodin po zachvate a 5 mg nasledujuci den.
* Zvycajna dlhodobo uzivana davka je 10 mg jedenkrat denne.

Pri oblickovych problémoch spésobenych cukrovkou
* Odporucana davka je alebo 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne.
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Ak ste starsi, mate problémy s oblickami alebo uZivate diuretika, vas lekdr vam moéze predpisat’ nizsiu
davku, ako je zvycajna davka.

Pouzitie u deti a dospievajicich (6 aZ 16 rokov) s vysokym krvnym tlakom

» Lisinopril Grindeks sa neodporuca u deti do 6 rokov, ani u ziadnych deti so zadvaznym ochorenim
obliciek.

* Lekar vaSmu dietat’'u stanovi spravnu davku. Davka zavisi od telesnej hmotnosti diet'at’a.

* Pre deti, ktoré vazia od 20 do 50 kg, je odporicana pociato¢na davka 2,5 mg jedenkrat denne.

» Pre deti, ktoré vazia viac ako 50 kg, je odporucana pociatocnd davka 5 mg jedenkrat denne.

Ak uZijete viac Lisinoprilu Grindeks, ako mate

Ak uzijete viac Lisinoprilu Grindeks, ako vam predpisal lekar, obrat'te sa na lekara alebo chod’te
ihned’ do nemocnice. Najpravdepodobnejsie sa prejavia nasledujuce ucinky: zavrat, palpitacie (zmeny
srdcového rytmu).

Ak zabudnete uzit’ Lisinopril Grindeks

* Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, len ¢o si spomeniete. Avsak ak je uz takmer Cas na uzitie
nasledujicej davky, vynechajte zabudnutu davku.

* Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili zabudnuta davku.

Ak prestanete uzivat’ Lisinopril Grindeks
Neprestavajte uzivat tablety, aj ked sa citite dobre, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akakol'vek z nasledujucich reakcii, prestaite uzivat’ Lisinopril Grindeks
a ihned’ navstivte svojho lekara:
» zavazné alergické reakcie (zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov). Priznaky
moézu zahiiat’ rychly nastup:
- opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobovat’ tazkosti s prehitanim;
- tazkého alebo nahleho opuchu ruk, n6h alebo ¢lenkov;
- stazeného dychania;
silného svrbenia koze (s tvorbou hrciek).
» zavazné kozné poruchy, ako nahly, neo¢akavany vysev vyrazky alebo palenie, Cervena alebo
olupujuca sa koza (vel'mi zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov);
» infekcia s priznakmi, ako je horucka a vazne zhorsenie vasho celkového stavu, alebo horucka
s priznakmi miestnej infekcie, ako zapalené hrdlo/hrtan/tsta alebo problémy s mocenim (vel'mi
zriedkavé, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov).

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

* Dbolest hlavy;

» zavrat alebo pocit to¢enia hlavy, najma pri rychlom postaveni sa;
e hnacka;

» suchy kaSel, ktory neprestava;

* nevolnost (vracanie);

* problémy s obli¢kami (prejavi sa v krvnych testoch).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
* zmeny nalady;
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zmena farby prstov na vasich rukach alebo nohach (bledomodra, po ktorej nasleduje zacervenanie)
alebo znizena citlivost’ alebo palenie v prstoch na vasich rukach alebo nohach;

zmena vnimania chuti;

pocit ospalosti;

pocit tocenia (vertigo);

problémy so spankom;

cievna mozgova prihoda;

rychly srdcovy tep;

nadcha;

pocit na vracanie (nauzea);

bolest’ zaltidka a poruchy travenia;

kozna vyrazka alebo svrbenie;

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia);

pocit unavy alebo pocit slabosti (strata sily);

vel'mi vel’ky pokles krvného tlaku moZze nastat’ u 'udi s nasledovnymi stavmi: ochorenie
koronarnych ciev; zizenie aorty (srdcova tepna), oblickovej tepny alebo srdcovych chlopni;
zhrubnutie srdcového svalu. Ak sa vam toto prihodi, mézete pocitovat’ zavrat alebo pocit to¢enia
hlavy, najma pri rychlom postaveni sa;

zmeny krvnych testov, ktoré ukazuju, ako dobre funguje vasa pecei a oblicky;

srdcovy zachvat;

zrakové a/alebo sluchové halucinacie.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

pocit zmétenosti;

kozna vyrazka (zihl'avka);

sucho v ustach;

vypadévanie vlasov;

psoriaza (kozné ochorenie);

zmeny vo vnimani vone;

zvéacsenie prsnikov u muzov;

zmeny v niektorych krvnych bunkach alebo inych castiach krvi. Vas lekar vam moze z casu na cas
odobrat’ vzorku krvi, aby sledoval G¢inky Lisinoprilu Grindeks na vasu krv. Tieto prejavy mézu
zahtnat’ tinavu, bledu kozu, zapalené hrdlo, vysoku teplotu (horacku), bolesti kibov a svalov, opuch
kibov alebo uzlin, alebo citlivost’ na slne¢né svetlo;

nizke hladiny sodika v krvi (priznaky mézu byt’ inava, bolesti hlavy, nevolnost, vracanie);

nahle zlyhanie obliciek.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

zapal prinosovych dutin (pocity bolesti a plnosti za licami a o¢ami);

sipot;

nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Prejavy mézu zahinat pocit hladu alebo slabost’,
potenie a rychle busenie srdca;

zapal plic. Prejavy zahfnaju kasel’, pocit dychavicnosti a vysoku teplotu (hortcku);

zoZltnutie koze alebo bielka o¢i (Zltacka);

zapal pecene. Tento moze spdsobit’ stratu chuti do jedla, zozltnutie koze a o¢i a tmavo sfarbeny
moc;

zapal podzaludkovej Zl'azy. Spdsobi stredne silné az silné bolesti v zaludku;

zavazné kozné ochorenia. Priznaky zahinaju zaervenanie koze, tvorbu pl'uzgierov a olupovanie
koze;

potenie;

vylucovanie mensieho mnozstva vody (mocu) ako zvycajne alebo ziadne mocenie;

zlyhanie pecene;

kozné hrekys;

zapal Creva.

Nezname (z dostupnych udajov)

priznaky depresie;



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.¢. 2022/00184-REG, 2022/00185-REG, 2022/00186-REG

* mdloba.

Vedl'ajsie u€inky u deti sa zdaju byt’ porovnatelné s tymi, ktoré sa zaznamenali u dospelych.
Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lisinopril Grindeks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Lisinopril Grindeks 5 mg tablety:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Lisinopril Grindeks 10 mg a Lisinopril Grindeks 20 mg tablety:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lisinopril Grindeks obsahuje

- Liecivo je lizinopril (ako dihydrat). Kazda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg alebo 20 mg lizinoprilu
(ako dihydrat).

- Dalsie zlozky st hydrogenfosfore¢nan vapenaty (E341); kukuri¢ny $krob; manitol (E421);
krospovidon (E1202); oxid kremicity, koloidny, bezvody (E551); stearat horecnaty (E572).

Ako vyzera Lisinopril Grindeks a obsah balenia

Lisinopril Grindeks 5 mg tablety: biele, okrahle hladké neobalené tablety so skosenymi hranami.
Rozmery tablety: priemer 6 mm.

Lisinopril Grindeks 10 mg tablety: biele, okruhle hladké neobalené tablety so skosenymi hranami

a dvojitou deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery tablety: priemer 8 mm. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Lisinopril Grindeks 20 mg tablety: biele, okruhle hladké neobalené tablety so skosenymi hranami

a deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery tablety: priemer 10 mm. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’ a nesliizi na rozdelenie na rovnaké davky.

Tablety Lisinoprilu Grindeks st dostupné v skatul’kach obsahujtcich hlinik/PVC/PVDC blistre so 14,
28, 30, 56, 60, 84 alebo 98 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Esténsko Lisinopril Grindeks

Belgicko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimés pelliculés

Bulharsko Jlmsunonpun ['punzaekc 5 mg, 10 mg, 20 mg TabneTku
Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg tablets

Finsko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletit

Franctzsko Lisinopril Grindeks 5 mg comprimé
Lisinopril Grindeks 10 mg comprimé
Lisinopril Grindeks 20 mg comprimé

Grécko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg dwokio

frsko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg tablets
Mad’arsko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg tabletta
Pol’sko Lisinopril Grindeks

Portugalsko  Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos
Rakusko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg Tabletten
Rumunsko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimate

Slovensko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg tablety
Spanielsko Lisinopril Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos
Taliansko Lisinopril Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2023.



