Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lisinopril Grindeks 10 mg comprimate
Lisinopril Grindeks 20 mg comprimate
Lisinoprilum

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-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lisinopril Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Lisinopril Grindeks
Cum sa luati Lisinopril Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lisinopril Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste Lisinopril Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Lisinopril Grindeks contine lisinopril. Lisinoprilul apartine unui grup de medicamente denumit
inhibitori ai enzimei de conversie ai angiotensinei (ECA). Acestea actioneaza asupra reglarii tensiunii
arteriale si echilibrului apei si electrolitilor in organism. Sub actiunea acestor medicamente are loc
dilatarea vaselor de sénge si scaderea treptatd a tensiunii arteriale, fira a creste frecventa cardiac;
este prevenita suprasarcina cardiaca si sunt imbunatatite capacitatile functionale ale inimii.

Lisinopril Grindeks este utilizat pentru:

- tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald);

- tratamentul insuficientei cardiace;

- 1n cazul atacului de cord (infarct miocardic);

- pentru tratamentul afectiunilor renale cauzate de diabetul zaharat de tip 2 la persoanele cu tensiune
arteriala crescuta.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lisinopril Grindeks

Nu luati Lisinopril Grindeks:

- daca sunteti alergic la lisinopril sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6) sau la oricare alt medicament inhibitor al ECA;

- daca ati avut anterior o reactie alergica severa (angioedem) dupa utilizarea altui inhibitor al ECA
sau originea cdreia nu a fost cunoscuta. Acesta reactie se poate manifesta prin umflarea brusca a
fetei, buzelor, limbii, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor, care poate determina dificultati la
inghitire sau de respiratie;

- daca un membru al familiei dumneavoastra, anterior, dupa administrarea unui inhibitor ECA a
avut angioedem;

- sarcina, perioada de alaptare;

- daca aveti diabet zaharat sau tulburari a functiei renale si ati fost tratat cu medicamente care contin
aliskiren, utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari;



Daca nu suntefi sigur ca oricare dintre situatiile enumerate se aplica in cazul dumneavoastrd,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizagi acest medicament.

Atentionari si precautii
Solicitati imediat asistentd medicald daca in timpul utilizarii lisinoprilului:

apare umflare brusca al fetei, buzelor, limbii, gatului, mainilor, picioarelor si/sau a gleznelor,
dificultati la inghitire sau de respiratie, urticarie, respiratie suieratoare sau raguseala (angioedem).
Angioedemul poate aparea in orice moment in timpul tratamentului.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca in timpul administrarii de lisinopril:

dupa prima doza, va simtiti ametit. Unii oameni, dupa administrarea primei doze sau cresterea
dozei, pot simti ameteli, slabiciune, poate sa apard lesin sau greatd;

apare temperatura ridicata a corpului, durere la nivelul gatului sau ulceratii la nivelul gurii (acestea
pot fi simptome ale unei infectii care apare din cauza scaderii numarului de celule albe din sdnge);
apare icter (ingalbenirea pielii si globilor oculari). Acestea pot fi semne ale unei afectiuni hepatice.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati Lisinopril Grindeks:

daca utilizati medicamente diuretice (pentru marirea cantitatii de urind), efectuati sedinte de

dializa, urmati o dietd cu continut scizut de sare sau ati prezentat recent diaree sau varsituri. In

aceste cazuri, la inceputul utilizarii acestor comprimate, tensiunea arteriala poate scadea foarte

repede;

dacd aveti o ingrosare a musculaturii inimii (cardiomiopatie hipertroficd) sau o ingustare a valvei

mitrale a inimii sau a aortei;

daca aveti tensiune arteriala scazuta (sunt posibile ameteli sau lesin, mai ales cand va ridicati Tn

picioare);

daca aveti tulburari a functiei renale sau ingustare a vaselor de sange care furnizeaza sange in

rinichi;

dacd aveti tulburari a functiei ficatului,

dacad aveti diabet zaharat;

daca aveti colagenozd vasculara (de exemplu, lupus eritematos sistemic) sau administrati

medicamente imunosupresoare, alopurinol sau procainamida sau o combinatie din medicamentele

mentionate;

dacad aveti nevoie de hemodializa;

daca aveti nevoie de separarea celulelor sdngelui din circulatia sanguina (afereza) sau tratament de

desensibilizare in cazul alergiilor (de exemplu, intepaturi de albine sau Vviespi), medicul poate

intrerupe administrarea lisinoprilului pentru a preveni posibilele reactii alergice grave;

daca credeti ca sunteti insarcinata (sau suspectati o sarcind). La inceputul sarcinii, administrarea de

lisinopril nu este recomandata, dar dupa a treia luna de sarcina acest medicament nu trebuie

administrat, deoarece utilizarea in acesta perioada poate afecta in mod semnificativ copilul (vezi

pct. Sarcina si alaptarea);

dacd utilizati diuretice care economisesc potasiul, suplimente nutritive care contin potasiu,

substituienti de sare care contin potasiu sau medicamente care maresc concentratia serica de

potasiu;

daca utilizati litiu;

daca utilizati medicamente pentru a trata tensiunea arteriala ridicata:

- blocante ale receptorilor de angiotensina II (numite si sartani — de exemplu, valsartan,
telmisartan, urbesartan), mai ales daca aveti afectiuni renale asociate cu diabetul;

- aliskiren. Medicul poate verifica in mod regulat functia rinichilor dumneavoastra, tensiunea
arteriala si nivelul electrolitilor din sdnge (cum ar fi potasiul) (vezi si ,,Nu luati Lisinopril
Grindeks”).



Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte sa luati acest medicament.

Daca in timpul administrarii de lisinopril apare o tuse uscatd, care nu dispare o perioada
indelungata, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de 0 interventie chirurgicala, informati medicul, stomatologul sau personalul
medical din spital despre faptul ca utilizati Lisinopril Grindeks.

La Tnceputul tratamentu/ui si/sau in perioada de ajustare a dozei, pot fi necesare examinari medicale
mai frecvente. Nu puteti omite aceste examinari chiar si atunci Cand va simtiti bine. Medicul va va
indica frecventa acestor examindri.

La persoanele de rasda negroida acest medicament poate fi mai putin eficient. La acesti pacienti,
inhibitorii ECA determina un risc crescut de angioedem.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la copii cu varsta sub 6 ani sau la copii cu
probleme renale severe, indiferent de varsta.

Lisinopril Grindeks impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati,

le-ati luat recent sau s-ar putea sa le luafi.

Este posibil ca medicul sa modifice doza si/sau sa ia alte masuri de precautie dacd dumneavoastra

utilizati oricare dintre aceste medicamente:

- alte medicamente utilizate pentru reducerea tensiunii arteriale;

- trinitrat de gliceril sau alti nitrati (pentru tratamentul bolilor de inima);

« blocante ale receptorilor de angiotensina II sau aliskiren (vezi, de asemenea, Nu luati Lisinopril
Grindeks si Atentionari si precautii);

- diuretice (inclusiv medicamente care retin potasiul in organism);

« suplimente alimentare care contin potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu;

- medicamente care maresc concentratia serica de potasiu (de exemplu, heparina, care se utilizeaza
pentru a incetini coagularea sangelui);

- litiu (medicament utilizat pentru tratamentul maniei si depresiei);

« antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu, indometacina, utilizate pentru tratamentul durerii si
artritei);

+ acid acetilsalicilic (aspirina) mai mult de 3 g pe zi;

+ medicamente injectabile care contin aur (de exemplu, aurotiomaleat de sodiu);

« medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor mintale sau barbiturice;

« medicamente care stimuleaza sistemul nervos central (simpatomimetice), de exemplu, efedrina,
pseudoefedrina, care poate fi in componenta unor mediacamente impotriva rinitei, tusei/racelii;

+ medicamente pentru tratamentul astmului bronsic;

« medicamente antidiabetice pentru administrare orald sau insulina;

+ medicamente care reduc raspunsul imun al organismului;

« alopurinol (medicament utilizat in tratamentul gutei);

+ procainamida (medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Spuneti medicului dumneavoastra dacad credeti ca sunteti insarcinatd (sau suspectati o sarcind). De
obicei, medicul va va recomanda sa intrerupeti administrarea de lisinopril Tnainte de sarcina sau de
indata ce veti afla ca sunteti insarcinata si, de asemenea, va va recomanda in loc de Lisinopril
Grindeks un alt medicament. Utilizarea acestui medicament n timpul sarcinii nu este recomandata.



Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Lisinopril Grindeks nu
este recomandat mamelor care alapteaza. Daca doriti sa alaptati, medicul va poate prescrie un alt
medicament, mai ales daca copilul este nou-nascut sau nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea acestui medicament uneori pot si apard ameteli sau oboseald. in astfel de cazuri nu
trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje. Nu efectuati activitatile indicate pana cand sunteti
sigur ¢ acest medicament va afecteaza.

3. Cum sa luati Lisinopril Grindeks
Luati intotdeauna Lisinopril Grindeks exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi sigur.

Dozele si durata de administrare vor fi stabilite de catre medic. La inceputul tratamentului, medicul
va poate indica sa efectuati un test de sdnge si apoi sa selecteze doza corespunzatoare.

Cum sa luati medicamentul
« Comprimatele se administreaza pe cale orald indiferent de mese.
+ Doza zilnica de obicei este luata odata, in fiecare zi, la aceeasi ora.

Cum sa luati prima doza

« Prima dozad de lisinopril, precum si cresterea dozelor, poate determina o scddere mai bruscd a
tensiunii arteriale decét dozele urmatoare.

- Aceasta va poate cauza senzatie de ameteald sau de pierdere a echilibrului. Tn acest caz, poate fi
util sa va intindeti. Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Adulti
Doza depinde de starea dumneavoastra de sandtate si de utilizarea altor medicamente.

Tensiunea arteriald crescuta (hipertensiune)
« Doza initiala recomandata este de 10 mg o data pe zi.
« Doza pentru utilizarea pe termen lung este, de obicei, de 20 mg o data pe zi.

Insuficientd cardiaca
+ Doza initiala recomandata este de 2,5 mg o data pe zi.
+ Doza pentru utilizarea pe termen lung este de 5-35 mg o data pe zi.

Dupa un atac de cord (infarct miocardic)

+ Doza initiald recomandata este de 5 mg dupa 24 de ore dupa atac de cord, apoi inca 5 mg dupa 24
de ore.

« Doza pentru utilizarea pe termen lung este de obicei de 10 mg o datd pe zi.

Tulburéri ale functiei renale cauzate de diabet zaharat
« Doza recomandata este de 10 mg sau 20 mg o data pe zi.

La varstnici, pacientii cu insuficientd renala si pacientii care utilizeaza diuretice, medicul poate
prescrie o doza mai mica de medicament.

Utilizarea la copii si adolescenti (cu varste intre 6 si 16 ani) cu tensiune arteriali crescuti



Acest medicament nu este recomandat copiilor sub 6 ani sau niciunui copil cu probleme renale grave.
Medicul va stabili doza corectd pentru copilul dumneavoastra. Doza este in functie de greutatea
corporala a copilului.

- La copiii cu greutatea corporala intre 20 si 50 kg, doza initiala recomandata este de 2,5 mg o data pe
zi.

- La copiii cu greutatea corporala peste 50 kg, doza initiala recomandata este de 5 mg o data pe zi

Daca luati mai mult Lisinopril Grindeks decat trebuie

Simptomele unui supradozaj includ scaderea tensiunii arteriale, soc circulator, dezechilibrul
electrolitic, insuficienta renald, respiratie superficiala si rapida, circulatia lentd sau accelerata a
séngelui, palpitatii, ameteata, neliniste si tuse.

In cazul unui supradozaj, adresati-vi imediat medicului.

Daca uitati sa luati Lisinopril Grindeks

Daca va aduceti aminte ca ati omis administrarea mediacamentului, luati-o imediat. Cu toate acestea,
daca se apropie momentul pentru urmatoarea doza de medicament, omiteti doza uitata. Continuati sa
luati medicamentul conform indicatiilor. Nu utilizati o dozd dubla pentru a inlocui doza uitata.

Daca incetati sa luati Lisinopril Grindeks
Continuati sa luati Lisinopril Grindeks, chiar si atunci cAnd va simtiti bine. Nu intrerupeti utilizarea
acestui medicament fara sa va consultati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavostra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Opriti utilizarea medicamentului si solicitati imediat asistentd medicala daca:

- observati umflarea brusca a mainilor, picioarelor, gleznelor, buzelor, limbii, glotei si/sau a
laringelui, care pot face dificila respiratia si inghitirea si/sau poate provoca mancarime severa.
Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe - angioedem (apare rar, la mai putin de 1 din
1000 de utilizatori);

- este suspectatd o reactie cutanatd severa. Simptomele pot include inrosire bruscd a pielii,
inflamatie, eruptie cutanata, ulcere sau vezicule pe piele, descuamarea pielii. Acestea pot fi semne
de pemfigus, necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, eritem multiform (foarte
rare, mai putin de 1 din 10 000 de utilizatori);

+ simptome de infectie, cum ar fi febra, inflamatia gatului, dificultate la inghitire, ulcere orale sau
alte leziuni ale mucoasei. Aceste simptome pot indica dezvoltarea unei reactii care poate pune
viata in pericol - agranulocitoza (foarte rard, mai putin de 1 din 10 000 de utilizatori).

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- ameteli, cefalee;
- pierderea echilibrului la ridicarea rapida in picioare (hipotensiune ortostatica);
+ tuse prelungita si uscatd;
 diaree, varsaturi;
« afectarea functiei renale.

Mai putin frecvente (pot apdrea la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):



modificari de dispozitie, tulburari de somn, halucinatii;

senzatie de amorteald si furnicaturi la nivelul pielii, senzatie de invartire (vertij), tulburari ale
gustului;

congtientizarea batailor inimii, batai rapide ale inimii;

atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral (la pacientii cu risc ridicat din
cauza reducerii pronuntate a tensiunii arteriale), sindrom Raynaud (modificari de culoare a
degetelor de la maini sau picioare de la albastrie pana la rosietica);

secretii nazale;

greatd, dureri abdominale sau indigestie;

eruptii cutanate, mancarime;

incapacitate de a realiza o erectie (impotenta);

oboseala, slabiciune;

modificari ale testelor de sdnge: cresterea nivelului de uree in sdnge, cresterea valorilor serice
ale creatininei, cresterea activitatii enzimelor hepatice, niveluri ridicate de potasiu in snge;
scaderea excesivd a tensiunii arteriale (la pacientii cu boald coronariana, la pacientii cu
ingustare a aortei, arterei renale sau a valvelor cardiace (stenoza) si pacientii cu ingrosare a
musculaturii inimii (cardiomiopatie hipertrofica)).

Rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):

scaderea nivelului hemoglobinei si hematocritului (determinate prin teste de sange);
sindromul de secretie inadecvatd a hormonului antidiuretic;

confuzie;

modificari ale mirosului;

uscaciunea gurii;

urticarie, caderea parului, psoriazis;

acumularea in sange a produsului final al metabolismului azotului (uremie);
insuficientd renald acuta;

crestere a glandelor mamare la barbati;

cresterea nivelului seric al bilirubinei, scaderea nivelului de sodiu in sange.

Foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori):

suprimarea functiei maduvei osoase, anemie, reducerea numarului de trombocite
(trombocitopenie), reducerea numarului de globule albe (leucopenie, neutropenie), anemie
hemolitica, boald a ganglionilor limfatici, boald autoimuna (o boald in care sistemul imunitar
uman lupta cu o parte a corpului acestuia);

nivel prea mic al zaharului din sange (hipoglicemie);

bronhospasm, inflamatie a sinusurilor paranazale (sinuzite), alveolitd alergica/pneumonie
eozinofilica (inflamatie pulmonara);

inflamatia pancreasului (pancreatitd), o reactie alergica la nivelul intestinului subtire;
inflamatia ficatului, icter si insuficienta hepatica;

transpiratii, pseudolimfom al pielii;

scdderea cantitatii de urina, absenta urinei.

Frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

simptome de depresie;
lesin.

Efectele secundare la copii sunt similare cu cele observate la adulti.

A fost raportat un complex de simptome, care poate include unul sau mai multe dintre simptomele
mentionate Tn continuare: febra, inflamatia vaselor de sange (vasculitd), dureri musculare, inflamatia



Uneia sau mai multor articulatii, modificarea compozitiei sangelui (vizibile la un test de sange),
eruptii cutanate, hipersensibilitate la lumina (fotosensibilitate) sau alte reactii dermatologice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Lisinopril Grindeks
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa expirarea termenului de valabilitate.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lisinopril Grindeks

- Substanta activa este lisinoprilul (sub forma de lisinopril dihidrat). Un comprimat contine 10 mg
sau 20 mg lisinopril.

- Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat, amidon de porumb, hidrogenfosfat de calciu
anhidru, manitol (E421), dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Lisinopril Grindeks si continutul ambalajului

Lisinopril Grindeks 10 mg: comprimate de culoare alba, rotunde, cu suprafete plane si netede,
margini tesite si incizie dubld pe o parte a comprimatului. Comprimatele pot fi divizate in doud doze
egale.

Lisinopril Grindeks 20 mg: comprimate de culoare alba, rotunde, cu suprafete plane, netede si
margini tesite.

Blistere din PVVC/folie de aluminiu. Céate 14 comprimate in blister. Céte 2 blistere (28 comprimate) in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,arindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083205

Fax.: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
,,Grindeks” SA
str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului certificatului de Inregistrare.

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



http://nomenclator.amed.md/

