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LISIPROL 5 mg, 10 mg, 20 mg (Lisinoprilum) Sktad jakosciowy i ilo§ciowy: Lisiprol, 5 mg - kazda tabletka zawiera 5 mg lizynoprylu w postaci lizynoprylu
dwuwodnego. Lisiprol, 10 mg - kazda tabletka zawiera 10 mg lizynoprylu w postaci lizynoprylu dwuwodnego. Lisiprol, 20 mg - kazda tabletka zawiera

20 mg lizynoprylu w postaci lizynoprylu dwuwodnego. Postaé farmaceutyczna: Lisiprol 5 mg - tabletki biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, ze Scigtymi Y )
krawedziami, o $rednicy ok. 6 mm, z oznakowaniem ,5” po jednej stronie i kreska dzielaca po drugiej stronie. Tabletkg mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Lisiprol 10 mg - tabletki biate Iub prawie biate, kwadratowe, obustronnie wypukte, o Srednicy ok. 7 mm, z oznakowaniem ,10” po jednej stronie i kreska I S I ro l
dzielaca po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Lisiprol 20 mg - tabletki biate lub prawie biate, pieciokatne, obustronnie wypukte,

o $rednicy ok. 8,5 mm, z oznakowaniem ,20” po jednej stronie i kreskg dzielacg po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Opakowanie: .. .

28 tabletek. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Nadcisnienie tetnicze: Leczenie nadcisnienia tetniczego. Niewydolno$¢ serca: Leczenie objawowej Li sin Opf / / um

niewydolnosci serca. Ostry zawat migsnia sercowego: Krétkaterminowe (6 tygodni) leczenie stabilnych hemodynamicznie pacjentow w ciagu 24 godzin od 5mg, 10 mg, 20 mg

wystapienia ostrego zawatu migsnia serca. Nerkowe powikfania cukrzycy: Leczenie choroby nerek u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i cukrzyca typu Il

Z rozpoczynajaca sie nefropatia. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie w zaleznosci od profilu pacjenta i zmian wartosci

cinienia tetniczego. Nadcisnienie tetnicze: Lizynopryl moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami przeciwnadcignieniowymi z innych grup.

Dawka poczatkowa: U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg. U pacjentéw z wysoka aktywnoscig uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (w szczegolnosci
z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym, niedoborem soli i (lub) zmniejszeniem objetosci wewnatrznaczyniowej, niewyréwnana niewydolnoscig serca lub cigzkim nadcisnieniem tetniczym) moze wystapi¢ nadmierne
obnizenie cisnienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. U tych pacjentéw zalecana jest dawka poczatkowa 2,5 do 5 mg, a leczenie nalezy rozpoczynac pod Scista kontrola lekarska. W przypadku zaburzen czynnosci
nerek wymagana jest mniejsza dawka poczatkowa. Dawka podirzymujaca: Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg, podawane jeden raz na dobe. Na ogot, jesli pozadany skutek nie zostat
osiggniety poprzez podawanie okreslonej dawki w okresie 2 do 4 tygodni, dawke mozna wéwczas zwiekszy¢. Maksymalna dawka stosowana w dtugotrwatych, kontrolowanych badaniach Klinicznych to 80 mg na dobe.
Pacjenci otrzymujacy leki moczopedne: Po rozpoczeciu leczenia lizynoprylem moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze. Jest to bardziej prawdopodobne u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi. Dlatego tez
nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz u tych pacjentow moze wystepowac zmniejszona objgtos¢ wewnatrznaczyniowa i (lub) niedobdr soli. Jezeli jest to mozliwe, nalezy odstawi¢ lek moczopedny 2 do 3 dni przed
rozpoczgciem leczenia lizynoprylem. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, u ktdrych nie mozna przerwac podawania leku moczopgdnego, leczenie lizynoprylem nalezy rozpoczac od dawki 5 mg. Nalezy monitorowac
czynno$¢ nerek i stezenie potasu w surowicy. Kolejne dawki lizynoprylu nalezy okresli¢ na podstawie zmian wartosci cisnienia tetniczego. W razie potrzeby mozna wznowi¢ podawanie leku moczopednego. Dostosowanie
dawki w zaburzeniach czynnosci nerek: Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy okresli¢ na podstawie klirensu kreatyniny, tak jak przedstawiono, ponizej. Dostosowanie dawki w zaburzeniach
czynnosci nerek: Jezeli klirens kreatyniny (ml/min) wynosi mniej niz 10 ml/min (w tym pacjenci dializowani) to dawka poczatkowa (mg/dobe) wynosi 2,5 mg (Dawkowanie i (lub) czestos¢ podawania nalezy dostosowac
w zaleznosci od zmian warto$ci cisnienia tetniczego). Jezeli klirens kreatyniny ma warto$¢ 1030 ml/min to dawka poczatkowa (mg/dobg) wynosi 2,55 mg, jezeli klirens kreatyniny ma wartos¢ 3180 ml/min to dawka
poczatkowa (mg/dobe) wynosi 510 mg. Dawke mozna stopniowo zwigkszac, az do uzyskania prawidtowych wartosci ci$nienia tetniczego lub do maksymalnej dawki wynoszacej 40 mg na dobe. Dzieci i mtodziez w wieku
6-16 lat z nadcisnieniem tetniczym: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na dobe u pacjentow o masie ciata od 20 do < 50 kg oraz 5 mg raz na dobg u pacjentéw o masie ciata > 50 kg. Dawke nalezy
dostosowac indywidualnie, do dawki maksymalnej wynoszacej 20 mg na dobg u pacjentéw o masie ciata od 20 do < 50 kg oraz 40 mg u pacjentow o masie ciata > 50 kg. U dzieci i mtodziezy nie badano dawek wigkszych
niz 0,61 mg/kg (lub powyzej 40 mg). U dzieci z zaburzong czynno$cia nerek nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej lub wydtuzenie odstepu pomiedzy dawkami. Niewydolnosc serca: U pacjentow
z objawowa niewydolno$cig serca lizynopryl nalezy stosowac jako leczenie dodatkowe z lekami moczopgdnymi oraz, jezeli to konieczne, z preparatami glikozydéw naparstnicy lub beta-adrenolitykami. Leczenie lizynoprylem
mozna rozpoczynac od dawki poczatkowej wynoszacej 2,5 mg raz na dobe, ktdrg nalezy podawac pod kontrolg lekarska w celu ustalenia poczatkowego wplywu na warto$¢ cisnienia tetniczego. Dawke lizynoprylu nalezy
zwigkszac: nie wigcej niz 0 10 mg; nie czesciej niz co 2 tygodnie; do najwigkszej dawki tolerowanej przez pacjenta, maksymalnie do 35 mg raz na dobg. Dawke nalezy dostosowac na podstawie indywidualnej reakcji
klinicznej pacjenta. U pacjentéw z grupy duzego ryzyka wystapienia niedocisnienia objawowego, np. pacjentéw z niedoborem soli z hiponatremig lub bez, pacjentéw ze zmniejszona objgtoscia krwi krazacej lub pacjentow
stosujacych intensywne leczenie lekami moczopgdnymi, nalezy wyréwnac istniejace zaburzenia, jezeli to mozliwe, przed rozpoczeciem stosowania lizynoprylu. Nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i stezenie potasu
w surowicy. Ostry zawat migsnia sercowego: Pacjenci powinni otrzymywac odpowiednie standardowe leczenie, czyli leki trombolityczne, kwas acetylosalicylowy i beta-adrenolityki. Mozna podac dozylnie lub przezskérnie
triazotan glicerolu, jednoczesnie z lizynoprylem. Dawka poczatkowa (w ciagu pierwszych 3 dni od wystapienia zawatu): Leczenie lizynoprylem mozna rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia objawéw. Nie nalezy
rozpoczynac leczenia, jesli cisnienie skurczowe jest mniejsze niz 100 mmHg. Pierwsza dawka lizynoprylu wynosi 5 mg, podana doustnie, kolejne dawki to 5 mg po 24 godzinach, 10 mg po 48 godzinach, a nastepnie
10 mg raz na dobeg. U pacjentow z niskim cisnieniem skurczowym krwi (120 mmHg lub nizszym) na poczatku leczenia lub w okresie pierwszych 3 dni po zawale, nalezy stosowa¢ mniejsza dawke — 2,5 mg doustnie.
W przypadku zaburzen czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 80 ml/min), dawke poczatkowa lizynoprylu nalezy dostosowac na podstawie klirensu kreatyniny u pacjenta. Dawka podirzymujaca: Dawka podtrzymujaca
wynosi 10 mg raz na dobeg. Jesli wystapi niedocisnienie tetnicze (cisnienie skurczowe mniejsze badz réwne 100 mmHg), mozna zastosowa¢ dawke podirzymujaca wynoszaca 5 mg, ktérg mozna czasowo zmniejszy¢ do
2,5 mg, w razie potrzeby. W przypadku utrzymywania sig niedocisnienia tetniczego (ci$nienie skurczowe krwi ponizej 90 mmHg utrzymujace sig dtuzej niz godzine) lizynopryl nalezy odstawic. Leczenie nalezy kontynuowac
przez 6 tygodni, a nastepnie ponownie oceni¢ stan pacjenta. U pacjentow, u ktdrych wystapia objawy niewydolnosci serca nalezy kontynuowac stosowanie lisinoprilu. Nerkowe powiklania cukrzycy: U pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym i cukrzyca typu Il z rozpoczynajaca sie nefropatia, dawka lizynoprylu wynosi 10 mg raz na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg raz na dobe, jezeli jest to konieczne w celu osiagnigcia wartodci
ci$nienia rozkurczowego w pozycji siedzacej ponizej 90 mmHg. W przypadku zaburzer czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 80 ml/min), dawke poczatkowa lizynoprylu nalezy dostosowac na podstawie klirensu kreatyniny
u pacjenta. Dzieci i miodziez: DoSwiadczenie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku > 6 lat z nadci$nieniem tetniczym jest ograniczone, brak natomiast danych dotyczacych stosowania
w innych wskazaniach. Nie zaleca sie stosowania lizynoprylu u dzieci we wskazaniach innych niz nadcisnienie tetnicze. Nie zaleca sig stosowania lizynoprylu u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min/1,73m?). Osoby w podesztym wieku: W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zmian dotyczacych skutecznosci lub profilu bezpieczenstwa leku, zwigzanych z wiekiem pacjenta.
Jednakze, jezeli u pacjentow w podesziym wieku wystepuje pogorszenie czynnosci nerek, nalezy dostosowac sig do podanych wezesniej wskazéwek (patrz: Dostosowanie dawki w zaburzeniach czynnosci nerek) w celu
ustalenia dawki poczatkowej lizynoprylu. Pézniej dawke modyfikuje sie w zalezno$ci od uzyskanych wartosci cinienia tetniczego. Pacjenci po przeszczepieniu nerki: Brak doswiadczen dotyczacych stosowania lizynoprylu
u pacjentéw po niedawnym przeszczepieniu nerki. Dlatego nie zaleca sig leczenia produktem Lisiprol. Sposéb podawania: Lisiprol nalezy stosowaé doustnie w postaci pojedynczej dawki dobowej. Podobnie jak w przypadku
innych lekow stosowanych raz na dobe, lizynopryl nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. Pokarm nie wptywa na wchtanianie lizynoprylu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg lub na inny inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE). Wystepowanie w przesztosci obrzeku naczynioruchowego w zwigzku ze stosowaniem inhibitora ACE. Dziedziczny Iub idiopatyczny
obrzek naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lisiprol z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynno$ci
nerek (wspofczynnik przesaczania kighuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?). Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan - nie wolno rozpoczynac leczenia produktem leczniczym
Lisiprol wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Niedocisnienie tetnicze objawowe:
U pacjentow z niepowiktanym nadcisnieniem tgtniczym, objawowe niedocisnienie tetnicze wystepuje rzadko. U pacjentdw z nadcisnieniem, otrzymujacych lizynopryl, prawdopodobiefistwo wystgpienia niedocisnienia
tetniczego jest wigksze w przypadku zmniejszonej objetosci wewnatrznaczyniowej, np. w wyniku leczenia moczopednego, diety z ograniczeniem soli, dializoterapii, biegunki lub wymiotéw albo w przypadku ciezkiego
nadcisnienia tgtniczego reninozaleznego. Obserwowano objawowe niedocisnienie tetnicze u pacjentow z niewydolnoscia serca, z wspétistniejaca niewydolnoscig nerek lub bez niej. Najwigksze prawdopodobienstwo dotyczy
pacjentdéw z bardziej nasilong niewydolno$cig serca, co odzwierciedla stosowanie duzych dawek diuretykéw petlowych, hiponatremia lub zaburzenia czynno$ci nerek. U pacjentéw z grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
niedocisnienia objawowego nalezy $cile monitorowac rozpoczecie leczenia i dostosowanie dawki. Podobne zalecenia odnosza sig takze do pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub chorobami naczyniowo-
mazgowymi, u ktérych nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego moze spowodowac zawat serca lub incydent naczyniowo-maézgowy. W razie wystapienia niedocisnienia tetniczego, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach i,
w razie potrzeby, podac sol fizjologiczng we wlewie dozylnym. Przemijajace niedocisnienie tgtnicze nie stanowi przeciwwskazania do stosowania kolejnych dawek, ktore zazwyczaj mozna podawac bez zaburzen po
zwigkszeniu cisnienia tetniczego na skutek uzupetnienia objetosci wewnatrznaczyniowej. U niektorych pacjentéw z niewydolnoscia serca, z prawidtowym lub niskim cignieniem tetniczym, moze wystapi¢ dodatkowe
obnizenie ci$nienia tetniczego w zwiazku ze stosowaniem lizynoprylu. Dziafanie to jest spodziewane i zazwyczaj nie stanowi powodu przerwania leczenia. Jezeli niedocisnienie stanie sig objawowe konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia lizynoprylem. Niedocisnienie tetnicze w przebiegu ostrego zawatu miesnia sercowego: Nie wolno rozpoczynac leczenia lizynoprylem u pacjentéw z ostrym zawatem serca, jezeli
istnieje niebezpieczenstwo dalszego, cigzkiego pogorszenia stanu hemodynamicznego po zastosowaniu leku rozszerzajacego naczynia. Do tej grupy zalicza sig pacjentéw z cignieniem skurczowym wynoszacym 100 mmHg
lub mniej lub pacjentow we wstrzasie kardiogennym. W czasie pierwszych 3 déb od wystapienia zawatu dawke nalezy zmniejszyc, jesli cisnienie skurczowe wynosi 120 mmHg lub mniej. Jezeli ci$nienie skurczowe wynosi
100 mmHg lub mniej dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ do 5 mg lub czasowo do 2,5 mg. Jezeli niedocisnienie tetnicze sie utrzymuje (cisnienie skurczowe krwi ponizej 90 mmHg utrzymuijace sig dtuzej niz godzineg)
nalezy odstawic lizynopryl. ZweZenie zastawki aortalnej i dwudzielnej/ kardiomiopatia przerostowa: Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania lizynoprylu pacjentom
ze zwezeniem zastawki mitralnej i zwezeniem drogi odptywu krwi z lewej komory serca, tak jak ma to miejsce w przypadku zwezenia zastawki aorty lub kardiomiopatii przerostowej. Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku zaburzen czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 80 ml/min), dawkowanie poczatkowe lizynoprylu nalezy dostosowa¢ na podstawie klirensu kreatyniny, a nastepnie w zaleznosci od reakciji pacjenta na leczenie.
Regularne monitorowanie stgzenia potasu i kreatyniny u tych pacjentow jest czescig praktyki lekarskiej. U pacjentow z niewydolnoscia serca, niedocisnienie tgtnicze wystgpujace po rozpoczgciu leczenia inhibitorami ACE
moze powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek. W takiej sytuacji opisywano wystgpowanie ostrej niewydolno$ci nerek, zazwyczaj odwracalnej. U niektérych pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych
lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, ktdrzy byli leczeni inhibitorami ACE, odnotowano zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj ustepujace po przerwaniu leczenia. Jest to najbardziej
prawdopodobne u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. W przypadku wspdtistnienia nadcisnienia naczyniowo-nerkowego, wystepuje zwigkszone ryzyko cigzkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek. U tych
pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod Scistym nadzorem lekarza od matej dawki i ostroznie zwigksza¢ dawke. Poniewaz leki moczopgdne moga by¢ czynnikiem ryzyka powyzszych zaburzen, nalezy je odstawic
i kontrolowac czynnos¢ nerek przez kilka pierwszych tygodni leczenia lizynoprylem. U niektorych pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym bez istniejacej wezesniej choroby naczyniowej nerek wystepowato zwigkszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj niewielkie i przemijajace, zwtaszcza, jezeli lizynopryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem moczopednym. Jest to bardziej prawdopodobne u pacjentéw z istniejgcymi wezesniej
zaburzeniami czynnosci nerek. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i (lub) odstawienie leku moczopednego i (lub) lizynoprylu. W ostrym zawale migsnia sercowego nie nalezy rozpoczynac leczenia lizynoprylem
U pacjentow z objawami zaburzen czynnosci nerek, okreslonymi jako stezenie kreatyniny w surowicy wieksze niz 177 pmol/l (2 mg/dl) i (lub) biatkomocz powyzej 500 mg/24 h. Jezeli zaburzenia czynnosci nerek rozwing
sig w trakcie leczenia lizynoprylem (stezenie kreatyniny w surowicy wigksze niz 265 pmol/I (3 mg/dl) lub podwojenie wartosci sprzed leczenia), lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie lizynoprylu. Nadwrazliwosc/Obrzek
naczynioruchowy: W rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpowanie obrzeku naczynioruchowego twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) catej krtani, u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lizynoprylem.
Powyzsze objawy moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. W takich przypadkach lizynopryl nalezy natychmiast odstawi¢, wdrozy¢ odpowiednie leczenie i monitorowac pacjenta, aby potwierdzi¢ catkowite
ustapienie objawow przed wypisaniem. Nawet w przypadkach, kiedy wystepuje tylko obrzgk jezyka, bez zaburzen oddychania, pacjenci moga wymagac przedtuzonej obserwacji, poniewaz leczenie lekami
przeciwhistaminowymi i kortykosteroidami moze nie by¢ wystarczajace. Bardzo rzadko opisywano przypadki $miertelne spowodowane obrzekiem naczynioruchowym krtani lub jezyka. U pacjentéw z obrzgkiem jezyka,
gtosni lub krtani istnieje prawdopodobieristwo niedroznosci drég oddechowych, szczegdlnie u 0sob po przebytym zabiegu na drogach oddechowych. W takich przypadkach nalezy natychmiast zastosowac leczenie dorazne,
ktére moze obejmowac podanie adrenaliny i (lub) utrzymanie droznosci drdg oddechowych. Pacjent powinien pozosta¢ pod $cista kontrolg lekarza do catkowitego i trwatego ustapienia objawdw. Inhibitory konwertazy
angiotensyny czesciej wywotujg obrzek naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarmej w poréwnaniu z pacjentami innych ras. U pacjentéw z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie, nie zwigzanym ze stosowaniem
inhibitoréw ACE, moze wystepowac zwigkszone ryzyko obrzgku naczynioruchowego podczas leczenia inhibitorem ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i produktu zloZzonego zawierajacego sakubitryl i walsartan
jest przeciwwskazane z powodu zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan wezedniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki lizynoprylu. Nie wolno rozpoczynac leczenia lizynoprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie
inhibitorow ACE z racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) lub wildagliptyna moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka obrzgku naczynioruchowego (np. obrzgk drég oddechowych
i jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen). Nalezy zachowac ostrozno$¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) lub wildagliptyna
u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. Reakcje rzekomoanafilaktyczne u pacjentow dializowanych: U pacjentéw dializowanych z uzyciem bton dializacyjnych o duzej przepuszczalno$ci (np. AN 69) i jednocze$nie
stosujacych inhibitor ACE opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ zastosowanie bfon dializacyjnych innego rodzaju lub leku przeciwnadcisnieniowego z innej grupy. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): U pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o matej gestodci (LDL) z siarczanem dekstranu rzadko wystepowaty
zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcjom tym mozna zapobiec odstawiajac czasowo inhibitor ACE przed kazda afereza. Leczenie odczulajace: U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia
odczulajacego (np. jadem owadéw blonkoskrzydtych) wystepowaty reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentéw udato si¢ unikng¢ wystapienia opisywanych reakcji, gdy tymczasowo odstawiono inhibitory ACE, ale
nawracaty one, gdy przypadkowo ponownie zastosowano produkt leczniczy. Niewydolnos¢ watroby: Bardzo rzadko przyjmowanie inhibitoréw ACE byto zwigzane z zespotem rozpoczynajacym sig zottaczka zastoinowa,
przechodzacym w piorunujaca martwice watroby i prowadzacym (czasem) do zgonu. Mechanizm powstawania tego zespotu nie zostat poznany. U pacjentéw przyjmujgcych lizynopryl, u ktérych wystapita z6ttaczka Ilub
odnotowano znaczne zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, nalezy przerwa¢ stosowanie lizynoprylu i zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie. Neutropenia /Agranulocytoza: U pacjentéw leczonych inhibitorami
ACE obserwowano przypadki neutropenii/agranulocytozy, trombocytopenii i niedokrwistosci. U pacjentéw z prawidtowa czynno$cia nerek i bez innych czynnikéw ryzyka, neutropenia wystepuje rzadko. Neutropenia
i agranulocytoza ustepujg po przerwaniu stosowania inhibitora ACE. Lizynopryl nalezy stosowac z wyjatkowa ostroznoscig u pacjentéw z kolagenoza naczyn, stosujgcych leki immunosupresyjne, przyjmujacych allopurynol
lub prokainamid oraz u pacjentdw, u ktérych wspétistniejg te czynniki, zwlaszcza w przypadku istniejacych wezesniej zaburzen czynnosci nerek. U niektérych pacjentéw rozwinety sie cigzkie infekcje, w kilku przypadkach
nie odpowiadajace na intensywna antybiotykoterapie. Jesli lizynopryl jest stosowany u takich pacjentéw zaleca sie okresowe kontrolowanie ilodci krwinek biatych, a pacjentéw nalezy poinformowac, aby zgtaszali wszelkie
objawy infekcji. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja dowody, i jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistéw receptora AT1 dla angiotensyny Il lub
aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynno$ci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). Dlatego nie zaleca sig podwojnej blokady uktadu RAA poprzez jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistow receptora AT1 dla angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, nalezy ja stosowac wytacznie pod nadzorem specjalisty ze
Scistym monitorowaniem czynnosci nerek, stezenia elektrolitéw oraz cisnienia tetniczego. U pacjentow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora AT1 dla
angiotensyny Il. Rasa: Leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny powoduje wystepowanie obrzeku naczynioruchowego u pacjentéw rasy czarnej z wigksza czestoscig niz u pacjentow innych ras. Podobnie jak
w przypadku innych inhibitoréw ACE, lizynopryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cinienia tetniczego u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras, prawdopodobnie wskutek wigkszej czestosci wystgpowania
niskiej aktywnosci reninowej 0socza u pacjentow rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszel: W trakcie leczenia inhibitorami ACE zgtaszano wystgpowanie kaszlu. Charakterystyczny jest suchy, uporczywy kaszel, ktéry
ustepuje po przerwaniu leczenia. Kaszel zwiazany z przyjmowaniem inhibitorow ACE powinien by¢ brany pod uwage w diagnostyce réznicowej kaszlu. Zabiegi chirurgiczne/Znieczulenie: U pacjentéw poddanych duzym
zabiegom chirurgicznym lub w trakcie znieczulenia srodkami o wiasciwosciach hipotensyjnych, lizynopryl moze hamowa¢ powstawanie angiotensyny II, wtérne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Jezeli wystapi
niedocisnienie, ktdre jest przypuszczalnie wynikiem takiego dziatania, mozna je wyrownac zwigkszajac objeto$¢ wewnatrznaczyniowg. Hiperkaliemia: Inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemig, poniewaz hamujg
uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Jednak u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, cukrzyca, i (lub) u pacjentéw przyjmujacych suplementy
potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas, (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), jak rowniez u pacjentow, ktdrzy przyjmuja inne leki zwigkszajace stezenie potasu
w surowicy (np. heparyne, trimetoprim lub kotrimoksazol, bedacy skojarzeniem trimetoprimu z sulfametoksazolem), a zwtaszcza leczonych antagonistami aldosteronu lub antagonistami receptora
angiotensyny Il moze wystapi¢ hiperkaliemia. Jesli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekéw jest konieczne, zaleca sie regularna kontrole stezenia potasu w surowicy i czynno$ci nerek. Pacjenci
Z cukrzyca: U pacjentdéw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy Scisle monitorowac stezenie glukozy we krwi podczas pierwszego miesigca stosowania inhibitora ACE.
Lit: Zazwyczaj nie zaleca sig jednoczesnego stosowania litu i lizynoprylu. Ciaza i laktacja: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania inhibitorow ACE w okresie cigzy. Jezeli nie jest konieczna kontynuacja leczenia inhibitorami ACE,
u pacjentek planujacych ciaze nalezy rozpoczac alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe, podajac leki, ktére maja ustalony profil bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy
natychmiast przerwac¢ podawanie inhibitoréw ACE oraz, w razie potrzeby, rozpocza¢ alternatywne leczenie. Wptyw na ptodnos$é, ciaze i laktacje: Nie zaleca sig stosowania inhibitorow ACE w pierwszym trymestize ciazy.
Stosowanie inhibitorow ACE jest przeciwwskazane w 2. i 3. trymestrze ciazy. Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciazy nie
53 rozstrzygajace; jednakze nie mozna wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka. Jezeli nie jest konieczna kontynuacja leczenia inhibitorem ACE, u pacjentek planujgcych ciaze nalezy rozpocza¢ alternatywne leczenie
przeciwnadcisnieniowe, podajac leki, ktére maja ustalony profil bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitoréw ACE oraz, w razie potrzeby,
rozpocza¢ alternatywne leczenie. Stwierdzono, ze narazenie na inhibitor ACE w drugim i trzecim trymestrze ciazy u ludzi powoduje toksyczne dziatanie na ptdd (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opdznienie
kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolno$¢ nerek, niedocisnienie tetnicze, hiperkaliemia). Jezeli narazenie na inhibitor ACE miato miejsce od drugiego trymestru ciazy, zaleca sig ultrasonograficzna kontrole czynnosci
nerek i czaszki. Nalezy uwaznie obserwowac noworodki, ktérych matki przyjmowaty inhibitory ACE, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niedocisnienia tgtniczego. Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego Lisiprol
podczas karmienia piersig ze wzgledu na brak dostgpnych informacji na temat jego stosowania. Zaleca sig zastosowanie alternatywnego leczenia o lepiej zbadanym profilu bezpieczenstwa podczas karmienia piersia,
szczegolnie gdy karmione dziecko jest noworodkiem lub wczesniakiem. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢
pod uwage, iz czasami moga wystapic zawroty glowy lub zmeczenie. Dziatania niepozadane: Podczas leczenia lizynoprylem i innymi inhibitorami ACE obserwowano i zgtoszono nastepujace dziafania niepozadane,
z podana czgstoscig: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/ 10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych). Czesto: zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, bél gtowy, objawy ortostatyczne (w tym niedocisnienie tetnicze), kaszel, wymioty, biegunka, zaburzenia czynno$ci nerek; Niezbyt czesto:
zmiany nastroju, zaburzenia snu, omamy, parestezja, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia smaku, zawat migsnia sercowego prawdopodobnie wtorny do nasilonego niedocisnienia u pacjentéw z grupy
duzego ryzyka, kofatanie serca, tachykardia, incydent naczyniowo-madzgowy, prawdopodobnie wtérny do nasilonego niedocisnienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka, objaw Raynaud’a, niezyt btony $luzowej nosa,
nudnosci, bol brzucha, niestrawnosc, wysypka, $wigd, impotencja, zmeczenie, ostabienie, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, hiperkaliemia; Rzadko: zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), splatanie, zaburzenia wechu, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, pokrzywka, tysienie, tuszczyca,
nadwrazliwo$¢/obrzek naczynioruchowy: obrzek naczynioruchowy twarzy, koficzyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani, mocznica, ostra niewydolnosc nerek, ginekomastia, zmniejszenie wartosci hematokrytu, zmniejszenie
stgzenia hemoglobiny, zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy, hiponatremia; Bardzo rzadko: zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, niedokrwistos¢, matoptytkowosc, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, limfadenopatia, choroba autoimmunologiczna, hipoglikemia, skurcz oskrzeli, zapalenie zatok, alergiczne zapalenie pecherzykéw ptucnych, eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie trzustki,
obrzgk naczynioruchowy jelit, zapalenie watroby watrobowokomadrkowe lub cholestatyczne, z6ttaczka i niewydolnos¢ watroby, pocenie sig, pecherzyca, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka, zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, chtoniak rzekomy skory, skagpomocz i (lub) bezmocz; Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna/rzekomo-anafilaktyczna, objawy depresji, omdlenie. Zgtaszano wystapienie zespotu, ktdry
moze obejmowac jeden lub wigcej nastepujacych objawdw: goraczka, zapalenie naczyr krwionosnych, bol migéni, bol stawdw i (lub) zapalenie stawéw, dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), przyspieszone
opadanie krwinek czerwonych (OB), eozynofilia i leukocytoza, wysypka, nadwrazliwosc¢ na $wiatto lub inne objawy skérne. Dzieci i mfodziez: Dane dotyczace bezpieczerstwa stosowania pochodzace z badan
klinicznych wskazujg, ze lizynopryl jest ogdlnie dobrze tolerowany u dzieci i miodziezy z nadcisnieniem tetniczym oraz jego profil bezpieczenstwa w tej grupie wiekowej jest porownywalny do profilu bezpieczenstwa
u pacjentéw dorostych. Numer pozwolenia URPLWMIPB: Lisiprol 5 mg — 15142, Lisiprol 10 mg — 15143, Lisiprol 20 mg — 15144. Kategoria dostepnosci: \Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa
detaliczna: Lisiprol 5 mg — 7,80 PLN, Lisiprol 10 mg — 12,29PLN, Lisiprol 20 mg — 19,80PLN. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy: Lisiprol 5 mg - 7,80 PLN, Lisiprol 10 mg —10,72PLN, Lisiprol 20 mg — 16,22PLN
Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do korespondencji: Gedeon Richter Polska Sp. z 0. 0., ul. Franciszka Klimczaka 1, 02 - 797
Warszawa, tel. 22-593-93-00, fax: 22-858-23-90. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sig z petng informacja medyczna zawarta w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca
sie w: Dziale Medycznym Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, tel.: +48 22-755-96-25; fax: +48 22-755-96-24. 24 - godzinny System Informacji Medycznej
oraz zgtaszanie dziatan niepozadanych: 22-755-96-48 Adres e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 2019_03_19.




