Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lizinopril H Mibe 10 mg/12,5 mg tablete
Lizinopril H Mibe 20 mg/12,5 mg tablete

lizinopril, hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Lizinopril H Mibe i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lizinopril H Mibe
3. Kako uzimati Lizinopril H Mibe

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Lizinopril H Mibe

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Lizinopril H Mibe i za $to se koristi

Lizinopril H Mibe tablete koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzija). Sadrze dvije
djelatne tvari koje se zovu lizinopril i hidroklorotiazid.

Lizinopril pripada grupi lijekova pod nazivom ACE inhibitori, koji djeluju tako da Sire krvne Zile.

Hidroklorotiazid pripada grupi lijekova koji se nazivaju diuretici (,,tablete za mokrenje*), a pomazu
tijelu da se putem mokrace rijesi viska vode i soli poput natrija.

Lizinopril i hidroklorotiazid zajedno djeluju u snizavanju Vaseg krvnog tlaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lizinopril H Mibe

Nemojte uzimati Lizinopril H Mibe

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari (lizinopril, hidroklorotiazid) ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako ste alergi¢ni na ACE inhibitore ili lijekove iz skupine sulfonamida. Pitajte lije¢nika ukoliko
niste sigurni da li se ovo odnosi na Vas.

- ako ste ikada imali svrbez, koprivnjacu, nagli pad krvnog tlaka, naglo oticanje ruku, stopala,
gleznjeva, lica, usana, jezika ili grla, osobito ako se to pojavilo uslijed lijeCenja ACE inhibitorom,
pri ¢emu je moguce i da ste otezano disali ili gutali.

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se Kkoristi za lije¢enje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat).

- ako imate nasljedni angioedem (stanje zbog kojega ste skloni oticanju kakvo je opisano iznad).
Pitajte lijecnika ukoliko niste sigurni da li se to odnosi na Vas.

- ako imate tesko oStecenje bubrezne funkcije

- ako ne mokriteako imate teSko oStecenje jetrene funkcije

1

HALMED
18 - 03 - 2022
ODOBRENO




- ako ste trudni vise od 3 mjeseca (¢ak i u ranoj trudno¢i je najbolje izbjegavati uzimanje Lizinoprila
H Mibe - vidjeti u poglavlju ,,Trudnoc¢a i dojenje*)

- ako imate Secernu bolest ili oste¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Lizinopril H Mibe. Ukoliko niste
sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Lizinopril H Mibe:

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. LijeCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Lizinoprila H Mibe.

- ako imate suZenje (stenozu) aorte (arterija koja izlazi iz srca), srcanih zalistaka (mitralnih
zalistaka) ili bubrezne arterije

- ako imate zadebljanje sréanog misica (hipertrofi¢na kardiomiopatija)

- ako imate problema s krvnim zilama (kolagena vaskularna bolest)

- ako imate nizak krvni tlak (moZe se ocitovati kao omaglica ili o§amucéenost, 0sobito pri ustajanju)

- ako imate problema s bubrezima, idete na dijalizu ili imate transplantirani bubreg

- ako imate problema s jetrom

- ako imate dijabetes

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog
tlaka:

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Se¢ernom boles¢u

- aliskiren.

Lije¢nik Vam moZze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u

krvi u redovitim intervalima. Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,Nemojte uzimati

Lizinopril H Mibe*.

- ako ste nedavno imali proljev ili ste povracali

- ako Vas je lije¢nik uputio na dijetalni rezim prehrane sa smanjenim unosom soli

- ako imate visok kolesterol i lijecite se LDL aferezom

- ako ste ikada imali sistemski eritemski lupus (autoimuna bolest koja moze zahvatiti kozu, srce,
pluéa, bubrege, zglobove i Ziv¢ani sustav)

- ako ste crne rase, jer ovaj lijek moze biti manje djelotvoran u bolesnika crne rase te mozete imati
povecanu sklonost razvoju nuspojave ,,angioedem* (teska alergijska reakcija koja se ocituje
oticanjem ruku, nogu, gleznjeva, lica, usana, jezika ili grla)

- ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecéan:

- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva

- lijekove koji se koriste za sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Sec¢erne bolesti.

Znakovi angioedema ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla s moguc¢im poteskocama s

gutanjem ili disanjem.

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine
u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a mogu
nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja Lizinoprila H Mibe. Ako se ne
lijeci, to moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili na
sulfonamide, mozete biti pod ve¢im rizikom od razvoja takvog stanja.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u plu¢ima)
nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano disanje
nakon uzimanja lijeka Lizinopril H Mibe, odmah potraZite lije¢ni¢ku pomoc¢.
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Ako ste trudni (ili planirate trudno¢u) morate obavijestiti lije¢nika. Ovaj lijek se ne preporucuje u
ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca jer moze ozbiljno naskoditi
Vasem djetetu (pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*).

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenog na Vas, obratite se lijeniku ili ljekarniku prije
uzimanja ovog lijeka.

Lijecenje alergija na ubode insekata

Recite svom lije¢niku ukoliko idete ili namjeravate i¢i na postupak smanjenja alergijske reakcije npr.
na ubode insekata (postupak desenzibilizacije). Ako uzimate ovaj lijek tijekom tog postupka, moze se
javiti teska alergijska reakcija.

Operativni zahvat

Ako se trebate podvrgnuti kirur§kom zahvatu (ukljucujuéi i stomatoloSki zahvat) obavijestite svog
lije¢nika ili stomatologa da uzimate ovaj lijek, jer moze doc¢i do iznenadnog pada krvnog tlaka
(hipotenzije) ako Vam se primijeni odredeni lokalni ili op¢i anestetik za vrijeme uzimanja ovog lijeka.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Lizinopril H Mibe

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljuéuje i lijekove koje mozete kupiti bez recepta i biljne lijekove. Lizinopril H
Mibe moZe utjecati na u¢inak nekih lijekova te neki lijekovi mogu utjecati na uéinak Lizinoprila H
Mibe. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza.

Osobito je vazno da kazete svom lije¢niku ili ljekarniku da uzimate neki od sljedecih lijekova:

- druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka (antihipertenzive)

- blokatore angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima
,,Nemojte uzimati Lizinopril H Mibe* i ,,Upozorenja i mjere opreza“)

- lijekove povezane s niskom razinom kalija u krvi (hipokalijemijom), poput drugih diuretika
(tablete za mokrenje ukljucujuci one koji Stede kalij), laksative, kortikosteroide (npr. prednizon),
ACTH (adrenokortikotropni hormon), amfotericin (lijek za lijeCenje gljivicnih bolesti) i derivate
salicilatne kiseline)

- nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL, npr. acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen, indometacin)
koji se koriste za lije¢enje boli u miSi¢ima i/ili upale zglobova

- lijekove za lijecenje depresije (triciklicki i tetracikli¢ki antidepresivi)

- lijekove za lijeCenje psihi¢kih poremecaja, kao $to je litij

- acetilsalicilatnu kiselinu u dozi vecoj od 3 grama na dan

- nadomjeske kalija (ukljucujué¢i nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij i druge lijekove koji
mogu povecati kolic¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske infekcije;
ciklosporin, imunosupresijski lijek koji se koristi za sprje¢avanje odbacivanja presadenih organa; i
heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi radi sprjecavanja nastanka krvnih ugrusaka)

- kalcijeve soli ili dodatke vitamina D

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (inzulin ili oralni antidijabetici, poput sulfonilureja). Vasa
doza lijeka za lijeenje SeCerne bolesti mozda ¢e se morati promijeniti tijekom uzimanja ovog
lijeka.

- lijekove za lijeenje astme

- lijekove za prehladu ili druge lijekove koji smanjuju zacepljenost nosa (ukljucujuéi i one koji se
mogu kupiti bez recepta)

- lijekove koji potiskuju imunoloski odgovor organizma (imunosupresivi, poput takrolimusa)

- alopurinol (za giht)

- lijekove za nepravilan rad srca (poput prokainamida)

- lijekove za srce (npr. digoksin) ili druge lijekove za lijeenje poremecaja sréanog ritma

- injekcije lijekova koji sadrze zlato (npr. natrijev aurotiomalat), koji se obi¢no primjenjuju u
lijecenju reumatoidnog artritisa
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- injekcije amfotericina B (za lijeCenje gljiviénih infekcija)

- karbenoksolon (za lijeCenje Cireva ili upale u grlu ili u i oko usta)

- kortikosteroide

- kortikotropin (hormon)

- lijekove za lijeCenje zatvora (stimulirajuéi laksativi)

- kolestiramin 1 kolestipol (za snizavanje vrijednosti kolesterola, sprjeCavanje proljeva ili
smanjivanje svrbeza)

- lijekove za opustanje miSica, poput tubokurarina

- trimetoprim (antibiotik)

- sotalol (beta-blokator)

- lovastatin (za snizavanje vrijednosti kolesterola)

- dekstran sulfat (koristi se pri LDL aferezi za snizavanje vrijednosti kolesterola)

- lijekove koji se koriste za lijecenje karcinoma (npr. ciklofosfamid, metotreksat, everolimus) ili
lijekove koji se koriste za sprjecavanje odbacivanja presadenih organa (npr. presadenog bubrega
ili jetre), kao §to su temsirolimus, sirolimus i everolimus. Pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere
opreza““.

- racekadotril, lijek za lijeCenje proljeva. Pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“.

- vildagliptin, lijek koji se koristi u lijecenju Secerne bolesti. Pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere
opreza“.

- aktivator tkivnog plazminogena (TPA), koji se koristi za razgradivanje krvnih ugrusaka Koji su
nastali u krvnim Zilama.

- druge lijekove za koje se zna da mogu izazvati u¢inak na srce koji se zove torsades de pointes.

Nizak krvni tlak moze se dodatno pogorsati uzimanjem alkohola, barbiturata ili anestetika. Mozete
osjetiti omaglicu prilikom ustajanja.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate re¢i svom lije¢niku ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnocu). Vas ¢e Vam lije¢nik
obi¢no savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek prije nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni
te ¢e Vam savjetovati da uzmete neki drugi lijek umjesto ovog lijeka. Uzimanje ovog lijeka se ne
preporucuje u ranoj trudno¢i, a ne smije se uzimati nakon tre¢eg mjeseca trudnoce jer tada moze
ozbiljno naskoditi Vagem djetetu.

Dojenje

Recite svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti. Ne preporucuje se uzimati ovaj lijek za vrijeme
dojenja. Ukoliko planirate dojiti, lijeénik ¢e mozda izabrati prikladniji lijek za Vas, osobito ako je
Vase dijete novorodence ili je rodeno prerano.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze izazvati omaglicu ili umor §to moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima
i strojevima, osobito na pocetku lijeCenja, prilikom promjene doze ili u kombinaciji s alkoholom.
Ukoliko je kod Vas takav slucaj, voznja ili upravljanje strojevima Se ne preporucuju.

Morate pri¢ekati da vidite kako ovaj lijek utjeCe na Vas prije nego poc¢nete upravljati vozilom ili raditi
sa strojem.

Lizinopril H Mibe sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Lizinopril H Mibe

Uvijek uzmite ovaj lijek tono onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kada jednom zapoc¢nete uzimati ovaj lijek, Vas ¢e lijeénik mozda zatraziti da obavite krvne pretrage.
Lije¢nik Vam potom moze prilagoditi dozu koju uzimate, kako biste uzeli odgovarajucu koli¢inu ovog
lijeka.

Doziranje kod odraslih
- Preporucena doza lijeka je jedna tableta jednom na dan. Lije¢nik ¢e Vam propisati tablete koje
su odgovarajuce jafine za Vas.
- Ukoliko je potrebno, lije¢nik moze povecati dozu na dvije tablete primijenjene jednom na dan.

Nacin primjene
- Progutajte tabletu s vodom.
- Nastojte uzimati tabletu u isto vrijeme svaki dan. Svejedno je uzmete li ovaj lijek prije ili
nakon obroka.
- Nastavite s uzimanjem lijeka toliko dugo koliko Vas lije¢nik smatra da je potrebno. Lijecenje
povisenog krvnog tlaka je dugotrajno (Cesto i dozivotno). Vazno je uzimati ovaj lijek svaki
dan.

Uzimanje prve doze lijeka
- Budite osobito oprezni prilikom uzimanja prve doze ili pri povecanju doze lijeka, jer moze
do¢i do izrazitijeg pada krvnog tlaka sto moZete osjetiti kao omaglicu ili oSamucenost.
- Ukoliko do toga dode, moze Vam pomoc¢i ako legnete. Ako ste zabrinuti, obratite se svom
lijecniku $to prije.

Primjena u djece
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece.

AKo uzmete viSe Lizinoprila H Mibe nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise tableta nego $to Vam je propisao Vas lije¢nik, odmah se javite lije¢niku ili otidite u
bolnicu. Sa sobom ponesite tablete i/ili kutiju kako bi lije¢nik znao o kojem lijeku se radi.

Ako ste zaboravili uzeti Lizinopril H Mibe
- Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. No, ako je uskoro vrijeme za iducu
dozu, preskodite zaboravljenu dozu.
- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lizinopril H Mibe

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek, ¢ak i ako se osjecate bolje, osim ako Vam to nije savjetovao Vas
lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku, ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ovaj lijek sadrzi dvije djelatne tvari: lizinopril i hidroklorotiazid. Sljede¢e nuspojave zabiljezene su
prilikom uzimanja neke od djelatnih tvari, $to zna¢i da se mogu javiti i prilikom uzimanja ovog lijeka.
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Vas ¢e lijeénik mozda zatraziti da povremeno obavite krvne pretrage kako bi pratio da li ovaj lijek
utjeCe na Vasu krv.

Moguée nuspojave tijekom uzimanija lizinoprila

Teske alergijske reakcije (rijetko - mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).

Ukoliko imate tesku alergijsku reakciju, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lije¢niku.
Znakovi alergijske reakcije mogu biti:

- iznenadno oticanje lica, usana, jezika ili grla $to moze otezavati gutanje

- iznenadno ili jako oticanje ruku, stopala ili gleznjeva

- otezano disanje

- jak svrbez koze uz pojavu crvenih, uzdignutih koznih promjena.

Tesko oStecenje jetre (vrlo rijetko - moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba). Znakovi ostecenja
jetre mogu biti:

- zutilo koze /ili bjeloo¢nica, tamno obojana mokraca ili gubitak apetita.

Ukoliko primijetite nesto od navedenog, odmah se javite lije¢niku.

Ostale moguée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- glavobolja

- omaglica ili oSamucéenost, osobito prilikom naglog ustajanja
- nesvjestica

- proljev

- povracanje

- kasalj

- problemi s bubrezima (koji su vidljivi u krvnim testovima).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- promjene raspolozenja

- osjec¢aj trnjenja i bockanja

- vrtoglavica

- promjene osjeta okusa

- poteskoce sa spavanjem

- sréani infarkt ili mozdani udar

- neuobicajeno lupanje srca

- promjena boje koze na prstima ruku ili nogu

- curenje nosa

- mucnina

- bolovi u trbuhu i losa probava

- promjene vrijednosti krvnih testova koji pokazuju funkciju jetre
- osip

- svrbez

- nemogucnost postizanja erekcije (impotencija)

- osjecaj slabosti

- umor

- povecane vrijednosti nekih tvari u krvi (urea, kreatinin ili kalij).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- promjene nekih krvnih stanica ili drugih dijelova Vase krvi koje se mogu oditovati kao umor i

bljedilo koze
- smetenost
- promjene osjeta njuha
- suha usta
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- kozni osip s tamno crvenim, uzdignutim promjenama koje svrbe (koprivnjaca)

- gubitak kose (alopecija)

- psorijaza (kozna bolest)

- infekcija krvi

- zatajenje bubrega

- povecane grudi kod muskaraca

- sindrom neprimjerenog lu¢enja antidiuretskog hormona (SIADH)

- snizene vrijednosti natrija u krvi koje se mogu ocitovati kao slabost, umor, glavobolja, muc¢nina,
povraéanje i gréevi.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- problemi s koStanom srzi ili smanjen broj krvnih stanica i/ili krvnih plocica koji se mogu ocitovati
kao umor, infekcija (koja moZe biti ozbiljna), poviSena tjelesna temperatura, kratak dah, lako
stvaranje modrica ili krvarenje

- otecene zlijezde (limfni ¢vorovi)

- pojacan imunoloski odgovor organizma (autoimuna bolest)

- sniZene vrijednosti Secera u krvi (hipoglikemija) §to se moze oCitovati kao glad, slabost, znojenje i
ubrzan rad srca

- iznenadni osjecaj piskutanja pri disanju ili kratko¢a daha (bronhospazam)

- upala pluca (disanje moze biti oteZano)

- upala sinusa (osjecaj punoce i boli u podru¢ju obraza i o¢iju)

- eozinofilna pneumonija. Znakovi uklju¢uju kombinaciju sljede¢ih simptoma:

- upalasinusa,

- simptomi sli¢ni gripi,

- otezano disanje,

- bol u podrucju Zeluca ili crijeva,

- kozni osip,

- osjecaj trnjenja i bockanja ili utrnulost u rukama ili nogama.

- upala gusterace (uzrokuje umjerenu do jaku bol u trbuhu)

- oticanje sluznice crijeva koje moze uzrokovati iznenadnu bol u trbuhu, proljev i povracanje

- znojenje

- ozbiljni kozni poremecaji ili osip. Simptomi ukljucuju crvenilo, mjehurice i ljustenje koze koji se
mogu razviti vrlo brzo i mogu biti prac¢eni mjehuri¢ima u usnoj Supljini i nosu.

- smanjeno izlu€ivanje ili potpuni prestanak izlu¢ivanja mokrace.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- vidite, osjetite ili Cujete stvari koje ne postoje (halucinacije)

- crvenilo koZe prac¢eno osjec¢ajem vrucine

- osjecaj depresije

Moguée nuspojave tijekom uzimanja hidroklorotiazida

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i smetenost).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- rak koze i usana (nemelanomski rak koze)

- Upala zlijezda slinovnica

- smanjen broj krvnih stanica i/ili krvnih plocica koji se mogu ocitovati kao umor, infekcija (koja
moze biti ozbiljna), povisena tjelesna temperatura, kratak dah, lako stvaranje modrica ili krvarenje

- gubitak apetita

- povisene vrijednosti Secera (glukoze) u krvi (hiperglikemija)

- Secer u mokraci

- povisena razina mokraéne Kiseline u krvi
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- promjene razine nekih tvari u krvi (npr. nizak natrij i kalij) koji se mogu ocitovati kao misi¢na
slabost, zed, osjecaj trnjenja i bockanja u rukama i nogama, gréevi ili mu¢nina

- povisene ili visoke vrijednosti masnoc¢a u krvi (ukljucujuéi kolesterol)

- osjecaj nemira

- depresija

- poteskoce sa spavanjem

- trnci i bockanje

- OSamucenost

- poremecaj vida kod kojega stvari izgledaju zuto

- kratkotrajni problemi s vidom

- jaka bol u o¢ima s crvenilom i iznenadno zamagljenim vidom. Ako imate iznenada bolno, crveno
oko, odmah obavijestite svog lije¢nika; mozda Vam je potrebno lijeCenje kako bi izbjegli trajni
gubitak vida

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka
u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- vrtoglavica

- osjecaj kao da cete se onesvijestiti (osobito prilikom ustajanja)

- oStecenje krvnih zila §to uzrokuje crvene ili ljubicaste mrlje po kozi

- otezano disanje. Mozete osjecati nedostatak zraka ako dobijete upalu pluca ili imate tekucinu u
plu¢ima.

- nadrazenost zeluca

- proljev

- Zzatvor

- upala gusteraCe s umjerenom do jakom boli u trbuhu

- zutilo koze ili bjelooc¢nica (zutica)

- koZne promjene, ukljucujuci osip zbog osjetljivosti na sunce, osip, teski osip koji se razvija brzo s
mjehuri¢ima ili ljustenjem koze, a moze biti prac¢en i mjehuri¢ima u usnoj Supljini, aktivacija ili
pogorsanje postojecih stanja sistemskog lupusa ili pojava neuobi¢ajenih koznih reakcija

- alergijske reakcije

- gréevi miSica i slabost miSica

- problemi s bubrezima, koji mogu biti ozbiljni (vidljivi su u krvnim testovima)

- poviSena tjelesna temperatura

- slabost.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj upulti.

Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Lizinopril H Mibe

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Lizinopril H Mibe sadrzi
- Djelatne tvari su lizinopril i hidroklorotiazid.

- Lizinopril H Mibe 10 mg/12,5 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata i 12,5 mg hidroklorotiazida.
Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) su: manitol (E421); kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; prethodno
geliran Skrob; umrezena karmelozanatrij; magnezijev stearat; zuti zeljezov oksid (E172);
crveni Zeljezov oksid (E172).

- Lizinopril H Mibe 20 mg/12,5 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata i 12,5 mg hidroklorotiazida.
Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) su: manitol (E421); kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; prethodno
geliran Skrob; umreZena karmelozanatrij; magnezijev stearat.

Kako Lizinopril H Mibe izgleda i sadrzaj pakiranja

Lizinopril H Mibe 10 mg/12,5 mg tablete su okrugle, bikonveksne tablete boje breskve, promjera 6
mm. Pakirane su u blisteru, ukupno 30 tableta u kutiji.

Lizinopril H Mibe 20 mg/12,5 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 8 mm, s
razdjelnim urezom na jednoj strani, koji sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg
gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze. Pakirane su u blisteru, ukupno 30 tableta u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10 000 Zagreb

Proizvodac
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strafle 15, 06796 Brehna, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2022.
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