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Pisomna informacia pre pouZzivatela

Lisinopril-ratiopharm 5 mg
Lisinopril-ratiopharm 10 mg
Lisinopril-ratiopharm 20 mg
tablety
lizinopril

Pozorne si preditajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Lisinopril-ratiopharm a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lisinopril-ratiopharm
3. Ako uzivat’ Lisinopril-ratiopharm

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Lisinopril-ratiopharm

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

o

Co je Lisinopril-ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Lizinopril patri do skupiny lie¢iv, nazyvanych ACE inhibitory. Tie spésobuju relaxaciu krvnych ciev,
¢o pomaha srdcu l'ahs$ie preerpavat’ cez ne krv. Toto poméaha znizovat’ krvny tlak a zlepSovat’ funkciu
srdca. Mdze to spomalit’ aj poskodzovanie obli¢iek u pacientov s cukrovkou.

Lekar vam predpisal Lisinopril-ratiopharm, aby lie¢il jeden z tychto stavov:

o vysoky krvny tlak

e ochorenie srdca. Znamena to, ze srdce nepracuje tak dobre, ako by malo, a to aj vtedy, ak nemate
nijaké priznaky

e ak ste mali srdcovt prihodu (infarkt myokardu)

o ak mate popri cukrovke (vysokej hladine cukru v krvi) problémy s oblickami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lisinopril-ratiopharm
Neuzivajte Lisinopril-ratiopharm

e ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uZivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.
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o ak ste alergicky na lizinopril, na ktorékol'vek podobné liecivo (ACE inhibitory) alebo na
ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Alergické reakcie zahfiiaji
problémy s dychanim alebo prehitanim, opuchy rik, tvére, pier, jazyka alebo hrdla.

o ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie sa vyhnut’ uzivaniu Lisinoprilu-ratiopharm na
zacCiatku tehotenstva - pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojéenie®),

e ak ste prekonali angioneuroticky edém (néhly opuch pier a tvare, krku, tiez riik a noh, dusenie
alebo chraplavost’) nestvisiaci s lieCbou ACE inhibitormi,

o ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek na lie¢bu urc¢itého typu dlhodobého
(chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoe sa u vas zvysuje riziko angioedému (nahly
opuch pod kozou, v oblasti ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Lisinopril-ratiopharm, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
— blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami stavisiace s cuktovkou.
— aliskiren
o ak mate nejaké ochorenie srdcovych chlopni, anginu pektoris (bolest’ na hrudi) alebo ste mali
mozgovu prihodu,
e ak mate problémy s oblickami,
o ak sa podrobujete dialyze alebo LDL aferéze,
o ak drzite diétu s nizkym prijmom soli, uzivate doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce
draslik,
o ak sa podrobite desenzitizacnej liecbe v dosledku alergie (t.j. lieCbe, ktora zmieriiuje prejavy
alergie),
o ak mate nizky krvny tlak (mdzete to pocitovat’ ako slabost’ alebo zavraty),
e ak ste mali niekedy alergicku reakciu, ktora vam sposobila tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
opuch ruk, tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
o ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, zvySuje sa riziko angioedému:
- racekadotril, liek na liecbu hnacky.
- lieky, ktoré sa pouzivaju, aby nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov a na
lie¢bu rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
- vildagliptin, liek na liecbu cukrovky.

Uvodna davka moze sposobit’ vicsi pokles krvného tlaku, ako je pokles, ktory sa dosahuje pri
pokracovani liecCby. MoézZete to pocitit’ ako slabost’ alebo zavraty, pricom vam pomoze, ak si vtedy
l'ahnete. Ak mate obavy, povedzte to svojmu lekarovi.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Ak si myslite, ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Lisinopril-
ratiopharm sa neodporaca uzivat’ na zaciatku tehotenstva, a ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
nesmiete ho uzivat’, pretoZze mdze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho diet’at’a, ak sa uziva v tomto
Stadiu tehotenstva (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie).

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Lisinopril-ratiopharm®.
Iné lieky a Lisinopril-ratiopharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Najvyznamnej$ie su:

e  diuretika (lieky na odvodnenie),

lieky pouzivané na liecbu cukrovky,

lieky pouzivané na liecbu depresie,

NSAID (nesteroidné antireumatiké pouZivané na lie¢bu zapalu kibov alebo svalovych bolesti,

ako napriklad indometacin),

litium (pouzivané na lie¢bu depresie),

iné lieky pouzivané pri problémoch so srdcom,

zlato

lieky, ktoré sa pouZzivaju najCastejsie na zabranenie odmietnutiu transplantovanych organov

(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast

»Upozornenia a opatrenia“,

e  doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zySujtce tvorbu a vylucovaie mocu (diuretika
Setriace draslik) a iné lieky, ktoré mozu zvysit’ hladinu draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol na lie¢bu bakterialnych infekcii; cyklosporin, imunosupresivum pouzivané aby
nedoslo k odmietnutiu transplantovanych organov a heparin pouzivany na riedenie krvi, aby sa
zabranilo tvorbe zrazenin).

Ak idete do nemocnice, informujte zdravotnicky personal a najmé anesteziologa (ak mate ist’ na
operaciu), ze uzivate Lisinopril-ratiopharm. Informujte aj vasho zubara, a to eSte predtym, ako vam
pred zubarskym vykonom poda anestetikum.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia, ak uzivate blokator
receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie v Castiach ,,NeuZzivajte
Lisinopril-ratiopharm* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Lisinopril-ratiopharm a jedlo, napoje a alkohol
Tablety mozete uzit’ s jedlom alebo nalacno.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvyc¢ajne vam
vas lekar odporuci, aby ste ukoncili uzivanie lieku Lisinopril-ratiopharm pred tym, ako otehotniete
alebo len Co zistite, Ze ste tehotna, a odporuci vam uzivat iny liek namiesto Lisinoprilu-ratiopharm.
Lisinopril-ratiopharm sa neodportii¢a uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak tehotenstvo
trva viac ako 3 mesiace, pretoze ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva, méze spdsobit’ zavazné
poskodenie vasho diet’at’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ked’ dojéite alebo zaCinate doj¢it’. Lisinopril-ratiopharm sa neodporuca
dojc¢iacim matkam a ak chcete doj¢it,, lekar vam moze vybrat iny typ lie¢by, najma ak je vaSe dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by Lisinopril-ratiopharm ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje, avSak moZe sa u vas vyskytnat’ zavrat alebo tinava. Nevykonavajte také ¢innosti,
ktoré vyzaduju Specialnu pozornost’, ak neviete, ako na vas liek vplyva.

Lisinopril-ratiopharm obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lisinopril-ratiopharm
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety sa maju prehltnat’ celé a zapit’ poharom vody. Tablety moZzete uzit’ s jedlom alebo nalacno.
Snazte sa uzivat tablety v rovnakom ¢ase kazdy den.

Pri vysokom krvnom tlaku
Odporucana dévka je 10 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze zvysit’ ddvku, ak ma pocit, Ze ziadany
ucinok sa eSte nedostavil. Zvyc€ajnd dlhodobo uzivana davka je 20 mg jedenkrat denne.

Pri ochoreniach srdca
Odporucana davka je 2,5 mg jedenkrat denne. Davka sa moze postupne zvysovat’ (kazdé 2 tyzdne),
aby sa zvladli priznaky srdcového zlyhania.

Po srdcovej prihode (infarkte myokardu)
Odporucana tvodna davka je 5 mg, ktord sa moze d’alej zvysit na davku 10 mg jedenkrat denne.

Pri problémoch suvisiacich s cukrovkou
Liecba sa zvycCajne zacina davkou 10 mg jedenkrat denne. Odporacana dlhodobo uzivana davka je
20 mg jedenkrat denne.

Mnohi pacienti uzivaju Lisinopril-ratiopharm na prevenciu rozvoja zavaznych problémov, teda nielen
na rieSenie problémov, ktoré uz existuju. Preto i ked’ sa citite dobre, neprestarite uzivat’ tablety, ak
vam to neodporuci lekar.

Pouditie u deti s vysokym krvnym tlakom vo veku od 6 do 16 rokov
Odporucana tvodna davka je 2,5 mg jedenkrat denne u pacientov s telesnou hmotnost'ou od 20 do
50 kg a 5 mg jedenkrat denne u pacientov s telesnou hmotnost'ou 50 kg a viac.

Davkovanie ma byt individualne upravené do maximalnej dennej davky 20 mg u pacientov s telesnou
hmotnostou od 20 do 50 kg a do maximalnej dennej davky 40 mg u pacientov s telesnou hmotnost'ou
50 kg a viac.

U deti so znizenou funkciou oblic¢iek sa ma zvazit’ nizsia ivodna davka alebo predlzeny interval
davkovania.

UZivanie Lisinoprilu-ratiopharm sa neodporuca detom pri inych ochoreniach, ako je vysoky krvny
tlak.

Lisinopril-ratiopharm sa neodporti¢a podavat’ detom vo veku do 6 rokov, ani detom so zavaznou
poruchou ¢innosti obli¢iek.

Ak uzijete viac Lisinoprilu-ratiopharm, ako mate
Ak ste nahodou uzili viac tabliet, ako vam predpisal lekar, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Lisinopril-ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechana davku. Ak zabudnete uzit’ davku
v spravnom ¢ase, uzite ju ¢o najskor po tom, ako si na to spomeniete. Dalej pokracujete ako predtym.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie u¢inky zahfiiaji: zavrat, bolest’ hlavy, nizky krvny tlak, hna¢ku, vracanie, problémy
s oblickami a kasel’.

K menej Castym vedlajsim u¢inkom patria: zmeny nalady, zmenena citlivost’, zavrat, poruchy chuti
a spanku, infarkt myokardu alebo cerebrovaskularna prihoda, busenie srdca, rychla ¢innost’ srdca,
Raynaudov fenomén, nadcha, nevolnost’, bolesti brucha, tazkosti s travenim, vyrazka, svrbenie,
impotencia, inava alebo slabost’ (strata sily), zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySené hladiny
sérového kreatininu, vzostup pecenovych enzymov, zvysena hladina draslika v krvi.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky zahfnaju: syndrom neprimeranom vyluc¢ovani antidiuretického hormonu
(SIADH), zmétenost’, suchost’ v stach, oblickové problémy, zva¢senie prsnej zl'azy u muzov,
precitlivenost/opuch: opuch tvare, koncatin, pier, jazyka, hlasiviek a/alebo hrtana, zZihlavku, t'azka
poruchu funkcie obli¢iek, akttne zlyhanie obliciek, stratu vlasov a psoriazu. NavySe sa mozu
vyskytnit’ zmeny niektorych buniek alebo Casti vo vasej krvi. Je mozné, ze vam lekar ob¢as odoberie
vzorky krvi, aby mohol posudit’, ¢i Lisinopril-ratiopharm ma nejaky vplyv na vasu krv. Tieto zmeny
sa nickedy prejavia ako unava alebo bolest’ hrdla.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnit’ nadmerné poskodzovanie ¢ervenych krviniek, nizka hladina
cukru v krvi, zGizenie dychacich ciest, zapal prinosovych dutin, alergicky zapal zubného
16zka/plicnych mechurikov, zapal pluc, zapal podzaludkovej zl'azy, opuch Criev, zapal pecene,
zltacka, zlyhanie pecene, potenie, pemfigus (rozsiahla tvorba pl'uzgierov s rozpadom koZze najmé na
perach, rukach alebo nohach), toxicka epidermalna nekrolyza (bolestivy rozpad koze), Stevensov-
Johnsonov syndrém (zacervenanie alebo pl'uzgiere na niektorych alebo vsetkych castiach tela, ako st
ruky, nohy, pery a genitalie), sCervenenie koze, kozny pseudolymfom, nizsia alebo nijaka tvorba
mocu.

Medzi vedl'ajsie u¢inky s neznamou ¢astost'ou vyskytu patria priznaky depresie, mdloba.

Zaznamenal sa subor priznakov, ktory mdze zahfiiat’ jeden alebo viac z tychto priznakov:
fotosenzitivitu (citlivost koZe na slne¢né svetlo), hortiéku, bolesti kibov/zapal kibov, bolesti svalov,
zapal krvnych ciev, abnormalne zvySenie poctu eozinofilov (druh bielych krviniek) a bielych krviniek,
pozitivne antinuklearne protilatky, zvySenu sedimentaciu Cervenych krviniek, vyrazky alebo iné kozné

prejavy.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto liecku.

5. Ako uchovavat’ Lisinopril-ratiopharm

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak vam lekar liecbu ukonc¢i, neuskladnujte zvysné tablety, ak vam to nepovie lekar. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lisinopril-ratiopharm obsahuje

Liecivo je:

dihydrat lizinoprilu 5,44 mg, 10,89 mg, resp. 21,78 mg, o zodpoveda 5 mg, 10 mg, 20 mg lizinoprilu
v 1 tablete.

Dalsie zlozky sii:

Lisinopril-ratiopharm 5 mg:

manitol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, sodna sol’
kroskarmeldzy, magnéziumstearat.

Lisinopril-ratiopharm 10 mg, 20 mg:

manitol, dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, predzelatinovany kukuriény skrob, sodna sol’
kroskarmeldzy, magnéziumstearat, Cerveny oxid zelezity E172, ¢ierny oxid zelezity E172, ZIty oxid
zelezity E172.

Ako vyzera Lisinopril-ratiopharm a obsah balenia

Lisinopril-ratiopharm 5 mg st okrthle obojstranne vypuklé biele tablety s deliacou ryhou na jedne;j
strane.

Lisinopril-ratiopharm 10 mg st okruhle obojstranne vypuklé svetloruzové tablety s deliacou ryhou na
jednej strane.

Lisinopril-ratiopharm 20 mg su okruhle obojstranne vypuklé ruzové tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.
Tablety Lisinopril-ratiopharm st dostupné v baleniach:

Lisinopril-ratiopharm 5 mg
Blistrové balenie po 1, 14, 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1, 400 (10 x 40) a 500 tabliet.

Lisinopril-ratiopharm 10 mg
Blistrové balenie po 1, 14, 28, 30, 30 x 1, 50, 98, 100, 100 x 1, 400 (10 x 40) tabliet.

Lisinopril-ratiopharm 20 mg
Blistrové balenie po 1, 14, 28, 30, 30 x 1, 50, 56, 60, 98, 100, 100 x 1, 400 (10 x 40) a 500 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca
Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



