PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lizitar-LF 5 mg comprimate

Lizitar-LF 10 mg comprimate

Lizitar-LF 20 mg comprimate
Lisinopril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest

prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Lizitar-LF si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lizitar-LF
. Cum sa luati Lizitar-LF

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lizitar-LF

. Continutul ambalajului si alte informatii

AU~ WNH

1. Ce este Lizitar-LF si pentru ce se utilizeaza

Lizitar-LF comprimate este un medicament ce contine lisinopril. Lisinoprilul apartine
grupului de substante numite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei.
Lisinoprilul dilata vasele de sange, ceea ce determina scaderea tensiunii arteriale si
usureaza sarcina inimii de a pompa sangele in tot organismul.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Lizitar-LF pentru tratamentul:

- tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald);

- insuficientei cardiace simptomatice - o boald in care inima nu pompeaza sangele in tot
organis asa cum este normal;

- atacului de cord (infarct miocardic acut) care poate determina o scadere a
performantei cardiace;

- afectiunilor renale in stadiu incipient din cauza diabetului zaharat.

Lizitar-LF este recomandat la copii si adolescenti (cu varsta intre 6 si 16 ani) numai
pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lizitar-LF

Nu luati Lizitar-LF daca:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la lisinopil sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca ati avut vreodata alergie la alte medicamente din clasa inhibitorilor enzimei de
conversie a angiotensinei. Alergiile se pot manifesta prin umflarea mainilor,
picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, limbii si gatului;
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- daca aveti angioedem ereditar sau alte tipuri de angioedem de cauze necunoscute;

- daca sunteti in timpul celui de-al doilea si al treilea trimestru de sarcina;

- daca aveti diabet sau insuficienta renala si sunteti tratat cu un medicament care scade
tensiunea arteriala ce contine aliskiren.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa
luati Lizitar-LF.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca:

- sunteti deshidratat datorita tratamentului cu diuretice, dializei, unei diete sarace in
sare sau din cauza ca ati prezentat diaree si varsaturi. Este mai probabil sa suferiti de
o scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald) cand incepeti sa luati
comprimatele Lizitar-LF;

- aveti o ingustare a aortei (stenoza aorticd) sau a valvelor inimii (stenoza de valva
mitrald) sau o ingrosare a musculaturii inimii (cardiomiopatie hipertrofica);

- aveti boli ale rinichilor sau ingustarea vaselor de sange ale rinichilor;

- urmati un tratament sau veti efectua tratament de desensibilizare pentru o alergie;

- efectuati sedinte de hemodializa;

- aveti afectiuni ale ficatului;

- aveti probleme cu vasele de sange (boli de colagen);

- apartineti rasei negroide;

- daca prezentati tuse seaca persistenta;

- urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale sau anestezie;

- luati suplimente de potasiu sau aveti nivelul potasiului seric crescut;

- aveti diabet zaharat;

- ati suferit recent un transplant de rinichi;

- urmati un tratament cu medicamente care contin litiu;

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii
arteriale mari cum sunt: un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, ramipril), mai ales
daca aveti probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat, aliskiren;

- daca sunteti tratat cu un inhibitor al ECA impreuna cu alte medicamente pentru
tratarea insuficientei cardiace, cunoscute sub denumirea de antagonisti ai receptorilor
mineralocorticoizi (ARM) (de exemplu, spironolactona, eplerenona) sau beta-blocanti
(de exemplu, metoprolol).

Intrerupeti administrarea Lizitar-LF si solicitati imediat asistentd medicald

daca este prezenta vreuna dintre urmatoarele situatii (o reactie alergica):

- daca prezentati dificultati la respiratie cu sau fara umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau
gatului;

- daca prezentati mancarime severa a pielii (urticarie);

- daca prezentati umflarea mainilor, picioarelor sau gleznelor cu mancarime.

Medicul dumneavoastra va verifica la intervale regulate functia dumneavoastra renalg,
tensiunea arteriala si concentratia de electroliti (de exemplu potasiu) din séngele
dumneavoastra.

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
ramaneti gravida). Lizitar-LF nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie
utilizat daca aveti mai mult de trei luni de sarcina, deoarece poate produce grave
prejudicii copilului dumneavoastra daca este utilizat in aceasta etapa.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Lizitar-LF.



Lizitar-LF impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.

Aceasta este necesar deoarece Lizitar-LF poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza
Lizitar-LF.

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati urmatoarele

medicamente:

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei inclusiv cele care economisesc potasiu);

- medicamente utilizate pentru bolile mintale, cum sunt litiul, antipsihoticele sau
antidepresivele triciclice;

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cum sunt indometacina si doze
mari de acid acetilsalicilic (mai mult de 3 grame pe zi), care sunt utilizate pentru a
trata artrita sau durerile musculare;

- alte medicamente pentru tensiunea arteriala crescuta (antihipertensive);

- medicamente care stimuleaza sistemul nervos central (simpatomimetice). Acestea
includ efedrina, pseudoefedrina si salbutamolul si pot fi gasite in anumite
decongestionante nazale, remedii impotriva tusei/racelii si medicatia din astmul
bronsic;

- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, cum sunt insulina sau cele
administrate oral pentru a scadea glicemia;

- medicamente care contin saruri de aur si care sunt administrate sub forma de injectie
(de exemplu aurotiomalat de sodiu utilizat pentru a trata poliartrita).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa modifice dozele si/sau sa ia alte masuri daca
luati un antagonist al receptorilor de angiotensina II sau aliskiren.

Lizitar-LF impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Lizitar-LF poate fi administrat cu sau fara alimente. In timpul tratamentului cu acest
medicament trebuie sa evitati consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
ramaneti gravida). In mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui sa nu mai
utilizati acest medicament inainte de a ramane gravida sau de indata ce ati aflat ca
sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament. Lizitar-LF nu este recomandat la
inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat in sarcina mai mare de trei luni, deoarece acesta
poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia
luna de sarcina.

Aldptarea

Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sa incepeti aldaptarea. Lizitar-LF nu
este recomandat mamelor care alapteaza iar medicul dumneavoastra trebuie sa va
aleaga un alt tratament in cazul in care doriti sa alaptati, mai ales daca este vorba despre
un copil nou-nascut sau nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Este putin probabil ca Lizitar-LF sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje, dar, la unii pacienti, pot sa apara ameteala sau oboseala. Nu trebuie sa
efectuati activitati care solicita atentie speciala pana cand nu stiti cum va afecteaza acest
medicament.

3. Cum sa luati Lizitar-LF

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza este individuala si este important sa o luati dupa cum v-a fost prescrisa de medicul
dumneavoastra. Doza initiala si doza pe termen lung vor depinde de starea
dumneavoastra de sanatate si de administrarea altor medicamente.

Hipertensiune arteriala
Lizitar-LF poate fi administrat in monoterapie sau in combinatie cu alte antihipertensive.

Doza initiala zilnica recomandata este de 10 mg.

Doza uzuala de intretinere eficace este de 20 mg administrate o data pe zi. Daca efectul
terapeutic dorit nu se obtine la administrarea dozei initiale timp de 2-4 saptamani, doza
poate fi ulterior crescuta. Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 80 mg.

Utilizarea la copii si adolescentii cu hipertensiune arteriala si varsta intre 6-16 ani
Pentru copii cu greutatea corporala intre 20 si 50 kg, doza initiala uzuala este de 2,5 mg
administrata o data pe zi, care poate fi crescuta la maxim 20 mg o data pe zi.

Pentru copii cu greutatea corporala mai mare de 50 kg, doza initiala uzuala este de 5 mg
o data pe zi, care poate fi crescuta la maxim 40 mg o data pe zi.

Lizitar-LF nu este recomandat la copii cu varsta sub 6 ani, sau la copiii cu probleme
renale severe.

Insuficienta cardiaca (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange in
organism)

La pacientii cu insuficienta cardiaca simptomatica, lisinoprilul poate fi utilizat in asociere
cu diuretice, digitalice sau beta-adrenoblocante.

Doza initiala recomandata este de 2,5 mg pe zi si trebuie administrata sub supraveghere
medicald atenta pentru a monitoriza efectul initial asupra tensiunii arteriale. Doza de
lisinopril se stabileste prin cresteri, dar nu mai mult de 10 mg, la intervale de cel putin 2
saptamani, pana la un maximum de 35 mg pe zi.

Ajustarea dozei trebuie sa se bazeze pe raspunsul la tratament al fiecarui pacient.
Tratamentul cu lizinopril trebuie efectuat cu monitorizarea functiei renale si
concentratiei plasmatice a potasiului.

Infarct miocardic acut

Pacientii trebuie sa administreze concomitent tratamentele standard recomandate cu
medicamente trombolitice, acid acetilsalicilic si beta-adrenoblocante.

Tratamentul cu lisinopril poate fi initiat in primele 24 ore de la debutul simptomelor de
infarct miocardic acut, conform urmatoarei scheme: doza initiald constituie 5 mg, se
continud cu 5 mg lisinopril (dupa 24 ore), ulterior se administreaza 10 mg (dupa 48 ore).
In continuare doza de intretinere este de 10 mg pe zi in doza unica.

Pacienti diabetici cu probleme renale
Doza recomandata este de 10 mg lisinopril o data pe zi. Daca este necesar, doza poate
fi crescuta la 20 mg lisinopril o data pe zi.

4



Pacienti care au suferit recent un transplant renal
Utilizarea Lizitar-LF comprimate nu este recomandata.

Pacientii varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei. In caz de functionare renalda redusa doza trebuie
ajustata corespunzator.

Copii (virsta sub 6 ani)
Lizitar-LF nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani si copiilor cu insuficienta renala
severa.

Daca luati mai mult Lizitar-LF decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Lizitar-LF decat trebuie (supradozaj),
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate
medicala. Aduceti medicamentele ramase si/sau prospectul cu dumneavoastra.

In caz cd ati luat mult Lizitar-LF decit trebuie, e posibil s§ manifestati urmé&toarele
simptome:

micsorarea tensiunii arteriale, soc, tulburari ale echilibrului hidro-electrolitic,
insuficienta renald, accelerarea respiratiei (hiperventilatie), accelerarea frecventei
batdilor inimii, senzatii de ritm cardiac neregulat, scaderea frecventei cardiace,
ameteala, stare de neliniste si tuse.

Daca uitati sa luati Lizitar-LF

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o0 doza mai mica decat cea recomandata de
medicul dumneavoastra, luati doza uitata imediat ce v-ati adus aminte. Totusi, daca se
apropie timpul dozei urmatoare nu mai luati doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei
doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Lizitar-LF poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): dureri de cap, ameteli
sau senzatie de lesin mai ales in cazul ridicarii bruste in picioare, hipotensiune arteriala,
tuse, diaree, voma, disfunctie renala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): indispozitie,
tulburari de somn, halucinatii, vertijuri, senzatie de amorteala in miini si picioare,
tulburari ale gustului, batai cardiace puternice, accelerarea frecventei batailor inimii,
infarct miocardic, tulburari a circulatiei cerebrale, extremitatile corpului foarte reci
(sindrom Raynaud), inflamatia mucoasei nasului (rinitd), greata, dureri abdominale si
indigestie, hipersensibilitate/edem angioneurotic (umflare al fetei, extremitatilor,
buzelor, limbii, glotei), inrosirea pielii, mincarime, reducerea potentei/impotenta, stare
de oboseala si slabiciune, cresterea nivelului plasmatic al ureei si creatininei, cresterea
activitatii enzimelor hepatice, nivel crescut de potasiu in organism (hiperkaliemie).

Reactii adverse rare (pot afecta p4na la 1 din 1000 persoane): scaderea hemoglobinei si
hematocritului, secretie inadecvata de hormon antidiuretic, confuzie mintala, tulburari



ale mirosului, senzatie de uscaciune a gurii (xerostomie), umflaturi rosii pe piele
(urticarie), caderea parului (alopecie), psoriazis, nivel crescut de uree in singe (uremie),
insuficienta renala acuta, dezvoltare exagerata a sinului la barbat (ginecomastie), nivel
scazut de sodiu in organism (hiponatremie), cantitati mari de bilirubind in singe
(hiperbilirubinemie). scaderea/incetarea secretiei urinare, sindrom de secretie
inadecvata de hormon antidiuretic

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10.000 persoane): anemie, inclusiv
anemie hemolitica, aplazie medulara, nivel scazut de leucocite in singe (leucopenie),
nivel scazut de trombocite in singe (trombocitopenie), diminuarea numarului de
neutrofile in singe (neutropenie), scaderea numarului de granulocite in singe
(agranulocitoza), inflamarea ganglionilor limfatici (limfadenopatie), boli autoimune,
nivel glicemic scazut, contractia muschilor situati in jurul bronhiilor (bronhospasm),
inflamare a sinusurilor paranazale (sinuzita), alveolita alergica/pneumonie eozinofilica,
pancreatita, angioedem intestinal, icter, coloratia galbena a pielii (icter), hepatita,
insuficienta hepatica, transpiratii abundente, aparitia de vezicule pe piele (pemfigus),
necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, eritem multiform, leziune
cutanata (pseudolimfom cutanat), reducerea volumului urinei sau lipsa urinarii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile) — depresie, lesin.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lizitar-LF
Lizitar-LF se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lizitar-LF

Substanta activa este lisinoprilul.

Celelalte componente sunt: manitol, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu,
hidrofosfat de calciu dihidrat.

Cum arata Lizitar-LF si continutul ambalajului
Lizitar-LF 5 mg si Lizitar-LF 10 mg: comprimate de culoare alba sau practic albg,
plat-cilindrice, cu margini tesite.



Lizitar-LF 20 mg: comprimate de culoare alba sau practic alba, plat-cilindrice, cu incizie
si margini tesite.

Lizitar-LF este disponibil in cutii de carton ce contin 3 sau 6 blistere a cate 10
comprimate si prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

~Lekpharm” SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoysk, 223141, Republica Belarus
Tel./fax: +375 1774 53 801

E-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

~Lekpharm” SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoysk, 223141, Republica Belarus
Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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