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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Lisemid 10 mg/5 mg
Lisemid 10 mg/10 mg
Lisemid 20 mg/5 mg
Lisemid 20 mg/10 mg
tablety

lizinopril/torasemid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lisemid a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lisemid
Ako uzivat’ Lisemid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lisemid

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Coje Lisemid a na ¢o sa pouZiva

Lisemid tablety obsahuji dve lie¢iva: lizinopril a torasemid, ktoré pomahaji kontrolovat’ vysoky
krvny tlak a priznaky zlyhavania srdca, napr. opuch spdsobeny prili§ velkym mnozstvom vody v tele.

Lizinopril patri k inhibitorom enzymu konvertujuceho angiotenzin znizujiicim vytvaranie latok, ktoré
by mohli zvysit' vas krvny tlak, ¢o vedie k roz§ireniu krvnych ciev a vase srdce moze cez ne I'ahSie

, PR . . R P
pumpovat krv do vsetkych Casti vasho tela. Torasemid patri ku kl'uckovym diuretikam, ktoré zvysuja
mnozstvo vody, ktoré stracate v moci, a preto znizuji mnozstvo tekutiny vo vasich krvnych cievach.

Lekar vam predpisal Lisemid, ktory obsahuje lizinopril a torasemid v jednej tablete s cielom zmenit

vasu sucasnu liecbu lizinoprilom a torasemidom podavanymi v rovnakej davkovej hladine, ale ako dve

samostatné tablety. Tym sa zniZi mnozstvo uzivanych tabliet. Lisemid mézete uzivat’ z tychto

dévodov:

- mate ochorenie srdca zname ako kongestivne zlyhavanie srdca, pri ktorom srdce nepumpuje
vaSu krv tak G¢inne, ako by malo;

- mate ochorenie srdca zname ako kongestivne zlyhavanie srdca a vas krvny tlak je prili§
vysoky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lisemid

Neuzivajte Lisemid:
- ak ste alergicky na lizinopril alebo torasemid, na derivaty sulfonylmocoviny, alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste tehotna alebo dojcite;
1
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ak ste sa v minulosti lie¢ili lickom z rovnakej skupiny liekov ako je lizinopril a mali ste
alergické reakcie s takymi priznakmi, ako je opuch tvare, pier, jazyka, hrdla, ndh a rik a
tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém);

ak mate dedi¢ny alebo idiopaticky angioedém (opuch neznameho povodu);

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie oblic¢iek a liecite sa aliskirénom;

ak mate zdvaznu poruchu funkcie obli¢iek a nemézete mocit’;

ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene;

ak mate vel'mi nizky krvny tlak (hypotenziu);

ak mate nizky objem cirkulujucej krvi;

ak mate nizku hladinu sodika alebo draslika v krvi;

ak mate vyrazné problémy s mocenim, napr. v désledku zvicsenia prostaty.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lisemid, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate hypotenziu (moZno sa u vas objavi: pocit zavratu alebo toCenia, najmi ked’ rychlo
vstanete — v takom pripade by ste si mali l'ahntt’ so zdvihnutymi nohami). Vyskyt docasne;j
hypotenzie nie je kontraindikaciou na d’alsie pouZzivanie tohto lieku;

ak ste stratili vel'’ké mnozstvo tekutin v désledku liecby diuretikami, podstupujete dialyzu, ste na
diéte s nizkym obsahom soli alebo ste silno ¢i dlhodobo vracali alebo mali hnacku;

ak mate ischemickt chorobu srdca, ochorenie krvnych ciev v mozgu, ziZenie aortalnej chlopne,
vyrazne zhrubnuty srdcovy sval alebo problémy so srdcovym pulzom;

ak mate problémy s oblickami vratane problémov zapric¢inenych lieckmi, mate zizené krvné
cievy v jednej oblicke alebo v obidvoch obli¢kach alebo potrebuje liecbu hemodialyzou;

ak mate zltacku;

ak mate ochorenie kolagénového véziva v krvnych cievach;

ak ste niekedy mali angioedém,;

ak mate vysoku teplotu, bol'avé hrdlo alebo zvacsené lymfatické uzliny (mézu to byt priznaky
infekcie sposobenej znizenim poctu bielych krviniek);

ak podstupujete desenzibiliza¢n1 lieCbu na alergiu (napr. na vcelie alebo osie ustipnutie) alebo
LDL aferézu (Ciasto¢né oddelenie zloziek krvi na odstranenie cholesterolu z krvi). Vas lekar
moze prerusit’ liecbu Lisemidom s cielom predist’ moznej alergickej reakcii;

ak vam lekar povedal, Ze mate hladinu draslika, sodika, kyseliny mocovej, kreatininu, glukézy,
cholesterolu, triglyceridov alebo krvnych buniek mimo normy;

ak mate cukrovku alebo dnu;

ak mate suchy, pretrvavajuci kasel’, ktory sa zhorSuje v noci (mdze byt’ spésobeny
lizinoprilom);

ak pouzivate niektory z nasledujucich liekov: aliskirén, blokator receptora pre angiotenzin I1
(najmi ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou), vyzivovy doplnok obsahujuci
draslik, draslik Setriace diuretika, nahradu soli obsahujticu draslik, litium, antibiotikum zo
skupiny aminoglykozidov alebo cefalosporinov;

ak mate podstupit’ operaciu (vratane zubnej operacie) — pouzité anestetika moézu sposobit’ vel'mi
nizky krvny tlak;

ak pouzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (rychleho opuchu pod kozou,
napriklad v oblasti hrdla) je zvySené: sirolimus, everolimus a d’alSie lieky patriace do triedy
inhibitorov mTOR (pouZivajl sa na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov);

ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna.

U pacientov ¢iernej rasy moze byt angioedém castejsi; lizinopril moze byt okrem toho menej ucinny
pri znizeni krvného tlaku.

Lekar moze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu vasich obliciek, krvny tlak, koncentraciu
elektrolytov (napr. draslika a sodika) v krvi, krvny obraz a hladinu glukoézy a lipidov vo vasej krvi.

Pouzitie torasemidu moze viest’ k pozitivnym vysledkom pri dopingovych kontrolach.
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Deti a dospievajuci
Lisemid sa neodporica pouzivat u deti a dospievajicich.

Iné lieky a Lisemid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat'd’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil vasu davku a/alebo prijal iné opatrenia.

V niektorych pripadoch mozno budete musiet’ prestat’ pouzivat’ jeden z liekov. To sa tyka najma
liekov, ktoré uz boli uvedené: aliskirén, blokator receptora pre angiotenzin II, vyzivovy doplnok
obsahujuci draslik a draslik Setriace diuretika, ndhrada soli obsahujtca draslik, ako aj iné lieky, ktoré
moézu zvysit hladinu draslika vo vasom tele (napriklad heparin a kotrimoxazol, znamy tiez ako
trimetoprim/sulfametoxazol), litium alebo antibiotikum zo skupiny aminoglykozidov alebo
cefalosporinov.

Obozretnost’ je potrebna pocas subezného pouzitia:

- diuretik (tiazidov), liekov na znizenie krvného tlaku alebo pouzivanych na bolest’ v hrudniku
(napr. nitroglycerin), lieckov na zavazné psychické ochorenie, morfinu alebo anestetik — méze to
sposobit’ zvysenie krvného tlaku,

- nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) — mdzu spdsobit’, Ze lizinopril a torasemid budu
menej ucinné; ich subezné podavanie moze viest’ k zhorSeniu funkcie obliciek a zvyseniu
hladiny draslika v krvi, torasemid méze zvysit toxicky ucinok salicylatov podavanych vo
vysokych davkach na nervovy systém,

- kyseliny acetylsalicylovej, ak uzivate viac nez 3 g denne,

- injekénych pripravkov obsahujucich zlato — mézu sposobit’ ndvaly horucavy, nevolnost’,
vracanie a vel'mi nizky krvny tlak,

- sympatomimetik, ako je pseudoefedrin, adrenalin — m6zu spdsobit’, Ze lizinopril bude menej
ucinny, torasemid moéze znizit’ zuzenie krvnych ciev vyvolané tymito liekmi,

- cytotoxickych liekov (napr. metotrexat) alebo kortikosteroidov (protizapalové lieky)
podavanych systémovo — sibezné pouzitie moze znizit' pocet bielych krviniek (leukocytov),

- kortikosteroidov a laxativ (prehanadiel), torasemid moze d’alej zvysit’ vyluCovanie draslika
vyvolané tymito liekmi,

- peroralnych liekov (napr. metformin) alebo inzulinu pouzivanych pri cukrovke — lizinopril moze
sposobit’ d’al$ie znizenie hladiny cukru v krvi, najmé pocas prvych tyzdnov pouzivania a u
pacientov, ktori maj problémy s obli¢kami, torasemid moZe znizit’ i¢inok tychto liekov, -
srdcovych glykozidov,

- probenecidu — méze znizit’ uc¢inok torasemidu,

- aminoglykozidov alebo pripravkov obsahujucich cisplatinu — torasemid, najma vo vysokych
davkach, moze zosilnit’ poSkodenie sluchu a problémy s oblickami zapri¢inené tymito liekmi,
ako aj toxické ucinky cefalosporinov na oblicky,

- teofylinu alebo liekov na uvolnenie svalovobsahujiicich kurare — torasemid moze zvysit’ G¢inky
tychto liekov,

- cholestyraminu — moze znizit’ vstrebavanie, a tym aj uc¢inok torasemidu,

- tkanivovych aktivatorov plazminogénu (lieky na rozpad krvnych zrazenin, zvycajne podavané v
nemocnici) — mozu zvysit riziko angioedému,

- liekov, ktoré sa najcastejSie pouzivaji na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a d’alSie lieky patriace do triedy inhibitorov mTOR). Pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia“,

Lisemid a jedlo, napoje a alkohol

Lisemid modzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Nadmerna konzumacia soli mdze znizit’ ucinok tohto lieku.

Ak mate obavy, kol'’ko alkoholu moézete vypit’ pocas uzivania Lisemidu, porozpravajte sa o tom so
svojim lekarom, pretoze lieky pouzivané na zniZenie krvného tlaku a alkohol mézu znasobovat’
ucinky.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Lekar vam za normalnych okolnosti odporuci, aby ste prestali uzivat’ Lisemid, ak planujete otehotniet’
alebo ak ste zistili, Ze ste tehotna a odporuéi vam, aby ste namiesto Lisemidu uzivali iny liek. Zeny v
plodnom veku, ktoré planuju otehotniet’, musia pouzivat’ ucinnt antikoncepciu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo zacCinate dojcit’. Lisemid sa nema podavat’ pocas dojcenia.
Ak chcete dojcit, lekar zvoli inu liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze spdsobit’, ze obCas pocitite zavrat, spdsobuje rozmazané videnie alebo dokonca
mdloby, najmi na zaciatku liecby, pri tprave davky alebo v kombinécii s alkoholom. Predtym, ako
budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, musite pockat’, aby ste zistili, ako na vas Lisemid
posobi.

3. Ako uzivat’ Lisemid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara. Pomdze vam to dosiahnut najlepsie vysledky a znizit’ riziko vyskytu vedlajsich
ucinkov.

Odporucana davka je jedna tableta denne.

- Odporuca sa uzivat tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase, napriklad rano.
- Tabletu prehltnite celu a zapite vodou.

- Lisemid mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tato davka je individualna a bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu a od toho, ¢i pouzivate nejaké
dalsie lieky. Lekar moze skontrolovat’, ako reagujete na liecbu tak, Zze vam odmeria krvny tlak a
uskutocni ur€ité krvné testy. V zavislosti od vysledkov vam lekar mozno predpiSe vyssiu alebo nizsiu
davku. Ak mate dojem, ze ucinok Lisemidu je prili$ silny alebo prilis slaby, ¢o najskor sa o tom
porozpravajte so svojim lekarom.

Osoby, ktoré maju problémy s oblickami

Ak mate problémy s oblickami, lekar mozno zmeni davku, ktora uzivate, v zavislosti od hodnét vasho
krvného tlaku a od funkcie vasich obli¢iek. Ak podstupujete dialyzu obli¢iek, mozno bude potrebné,
aby lekar denne upravoval davku Lisemidu.

Osoby, ktoré majua problémy s pecefiou
Ak maéte problémy s pecenou, lekdr mozno zmeni davku, ktorti uzivate, v zavislosti od hodnét vasho
krvného tlaku a od funkcie vasej pecene.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzivanie Lisemidu sa neodpori¢a detom a dospievajacim.

Ak uZijete viac Lisemidu, ako mate

Neprekracujte predpisanu davku. Ak ste ndhodne uzili prili§ vel’a tabliet Lisemidu, ihned’ sa obrat'te na
lekara. Mozno budete potrebovat’ lekarsku pomoc. M6zu sa vyskytnut’: zavrat v désledku nadmerného
poklesu krvného tlaku, dychavicnost, rychly alebo pomaly pulz, busenie srdca, pocit strachu, kaser,
zalido¢na nevol'nost’. Mozno budete vel'a mocit,, budete ospali alebo sa budete citit’ zméteni.

Ak zabudnete uZzit’ Lisemid

Ak zabudnete uzit’ davku tohto lieku, uZite ju ihned’ ako si spomeniete. Dal$iu davku uZite vo
zvyCajnom Case. Ak je priblizne Cas na uzitie dalSej davky, mali by ste ju uZzit' vo zvycajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
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Ak prestanete uZivat’ Lisemid

Zastavenie vasej lieCby Lisemidom moze spdsobit’ zhorSenie vasho ochorenia. Uzivajte tento liek a
chodievajte pravidelne na kontroly k lekarovi, aj ked’ sa citite dobre. Neprestanite uzivat’ tento liek, ak
vam to nepovedal lekar.

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

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

Lisemid obsahuje dve lie€iva: lizinopril a torasemid, ktor¢ ste uz uzivali, ale ako samostatné tablety.
Mozu sa vyskytnut’ vedlajSie t€inky stuvisiace s kazdym lie€ivom. V4§ lekdr mozno z €asu na Cas
nariadi odber vzoriek krvi a/alebo mocu, aby skontroloval, ¢i Lisemid nesposobil nejaké vedl'ajsie
ucinky.

Vedrajsie ti€inky hlasené pri pouzivani lizinoprilu alebo torasemidu su uvedené niz$ie a mozu sa
vyskytnut’ pri pouzivani Lisemidu.

VedPajSie u¢inky uvedené d’alej mozu byt’ zivazné; ak sa vyskytnu, ihned’ sa obrat’te na lekara

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): zavrat (modze to byt nasledok prili§ nizkeho krvného
tlaku), zhorSenie metabolickej alkalozy (priznaky: apatia, zmétenost’, nepravidelny srdcovy pulz,
zachvaty, tazkosti pri dychani), zniZzenie objemu cirkulujticej krvi (priznaky: zavrat, extrémny sméd,
nadmerné sucho v ustach, znizené mocenie, tmavo sfarbeny moc alebo zapcha).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): bolest’ v hrudniku, neschopnost’ mocit’ u
pacientov s poruchou mocenia, porucha krvného obehu v prstoch na rukach a nohach so zmenou
zafarbenia a bolestivostou (Raynaudov jav).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b). prilis nizky krvny tlak, mdloby, angioedém,
pemfigus, zavazne znizené mnozstvo mocu, syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu
(priznaky: slabost’, svalové kice, bolest’ hlavy, tmavy moc alebo zmeny v objeme mocu, znizena chut’
do jedla, zvySeny sméd, hnacka alebo zapcha, nevolnost’ alebo vracanie, depresivna nalada,
zmétenost’, stupor (znizena uroven vedomia) alebo koma).

Velmi zriedkavé (moézu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b): zavazna kozna reakcia (toxicka
epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, kozny pseudolymfém),
komplex priznakov (niektoré alebo kazdy z nasledujiicich priznakov: horigka, bolest’ svalov a kibov,
zépal kibov, vyrazka, kozné zmeny, aj po vystaveni svetlu), srdcovy infarkt alebo mftvica, zapal
pankreasu (priznaky: zavazna bolest’ brucha a chrbta, pocit silnej nevol'nosti), aktny nastup bolesti
brucha spolu s kf¢mi, nevolnost’ a vracanie (priznaky ¢revného angioedému), porucha funkcie pecene,
bronchospazmus (ki€ svalstva priedusSiek), porucha funkcie kostnej drene, vel'mi maly pocet
Cervenych krviniek (priznaky: bledost’ koze, zavrat, unava, dychavicnost’, zvySena srdcova frekvencia,
7Ita koZa a o¢né bielka, tmavo sfarbeny moc), vel'mi maly pocet krvnych dosti¢iek (priznaky: 'ahké
vytvaranie modrin, spontanne krvacanie, malé ¢ervené skvrny na kozi), vel'mi maly pocet bielych
krviniek (priznaky: slabost’, horucka, casté infekcie).

DalSie moZné vedlajSie ucinky Lisemidu

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): bolest’ hlavy, Ginava, slabost’, kasel’, hna¢ka, bolest
zaltidka, nevol'nost, vracanie, zapcha, znizena chut’ do jedla, svalové spazmy, nizka hladina draslika v
krvi (sposobena torasemidom), nizka hladina sodika v krvi, zvySena hladina kyseliny mocovej,
glukozy, triglyceridov, cholesterolu alebo urcitych pecenovych enzymov v krvi.
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Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): vysoka hladina draslika v krvi (spdsobena
lizinoprilom), pocit to¢enia, zvySeny alebo nepravidelny srdcovy pulz, halucinacie, pocit mravcenia,
nadcha, sucho v ustach, impotencia, zvySena hladina mocoviny alebo kreatininu v krvi.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb): infekcia mocovych ciest, vysoka hladina
mocoviny v krvi, krvné testy mimo normy (zniZenie hladiny hemoglobinu alebo hematokritu), nizka
hladina cukru v krvi u pacientov s cukrovkou liecenych liekmi, ktoré sa podavaju ustami, alebo
inzulinom, zvysena hladina bilirubinu v krvi, zmeny nalady, zméitenost’, znizené libido, depresia,
nespavost’, nadmerna spavost’, strata chuti do jedla, porucha vnimania chuti, zazivacie tazkosti,
naduvanie, zmena vnimania voni, rozmazané¢ videnie, zaCervenanie koze, vyrazka, zihl'avka, svrbenie,
nadmerné potenie, vypadavanie vlasov, citlivost’ na svetlo, psoridza, dychavi¢nost, infiltraty v
plucach, zapal hrtana, zépal priedusiek, zapchaty nos, bol'avé hrdlo, bolest’ chrbta, bolest’ kibov,
bolest’ ramien, dna, zvidcsenie prsnikov u muzov.

Velmi zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b): znizené alebo ziadne vylucovanie
mocu, zvonenie v usiach, strata sluchu, zépal prinosovych dutin, zapal alebo infekcia pl'uc v dosledku
alergie, zvicSenie lymfatickych uzlin, autoimunitné ochorenie, znizeny pocet krvnych dosticiek,
cervenych krviniek alebo bielych krviniek (leukocytov).

Lizinopril zvysuje hladinu draslika v krvi, a tak méze znizit straty draslika spdsobené torasemidom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lisemid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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 Lisemid obsahuje
- Lieciva su lizinopril a torasemid.

Lisemid 10 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg lizinoprilu (vo forme dihydratu lizinoprilu)
a 5 mg torasemidu.

Lisemid 10 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg lizinoprilu (vo forme dihydratu lizinoprilu)
a 10 mg torasemidu.

Lisemid 20 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 20 mg lizinoprilu (vo forme dihydratu lizinoprilu)
a 5 mg torasemidu.

Lisemid 20 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 20 mg lizinoprilu (vo forme dihydratu lizinoprilu)
a 10 mg torasemidu.

- Dalsie zlozky su: manitol E421, kukuriény $krob, predzelatinovany kukuriény $krob,
mikrokrystalicka celul6za, stearat horecnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prediieni, ev. ¢.: 2022/00074-PRE, 2022/00075-PRE, 2022/00076-PRE, 2022/00077-PRE

AKo vyzera Lisemid a obsah balenia
Lisemid 10 mg/5 mg: tablety st biele alebo takmer biele, okrahle, obojstranne vypuklé, hladké na
obidvoch stranach, s priemerom 8,2 mm.

Lisemid 10 mg/10 mg: tablety su biele alebo takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé s vyrazenym
napisom ,,L10T10“ na jednej strane a hladké na druhej strane, s priemerom 11,0 mm.

Lisemid 20 mg/5: mg tablety st biele alebo takmer biele, okrthle, obojstranne vypuklé, s deliacou
ryhou a dvojitym vyrazenym néapisom ,,LT* na jednej strane a hladké na druhej strane, s priemerom
11,0 mm.

Lisemid 20 mg/10 mg: tablety su biele alebo takmer biele, okrthle, obojstranne vypuklé s vyrazenym
napisom ,,L20T10“ na jednej strane a hladké na druhej strane, s priemerom 11,0 mm.

Lisemid 10 mg/5 mg: tento liek je k dispozicii v baleniach obsahujicich 30, 60 alebo 90 tabliet.
Jeden blister obsahuje 15 tabliet.

Lisemid 10 mg/10 mg; 20 mg/5 mg; 20 mg/10 mg: tento liek je k dispozicii v baleniach obsahujtcich
30, 60 alebo 90 tabliet. Jeden blister obsahuje 10 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Pol'sko

tel. (42) 22-53-100

Vyrobca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Szkolna 31

95-054 Ksawerdw

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Tolirasim

Litva Tolirasim, 10mg/5mg, tabletés; Tolirasim, 10mg/10mg, tabletés;
Tolirasim, 20mg/5mg, tabletés; Tolirasim, 20mg/10mg, tabletés

Pol'sko Toralis

Slovenska republika Lisemid 10 mg/5 mg, Lisemid 10 mg/10 mg, Lisemid 20 mg/5 mg,
Lisemid 20 mg/10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



