Sp.zn. sukls204028/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

DAPRIL 5 mg tablety

DAPRIL 10 mg tablety

DAPRIL 20 mg tablety
lisinoprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc€inkl, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je DAPRIL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DAPRIL uZivat
3. Jak se DAPRIL uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak DAPRIL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DAPRIL a k ¢emu se pouzZiva

DAPRIL patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory ACE (inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu). DAPRIL rozsifuje Vase cévy, tim pomaha sniZzovat krevni tlak a usnadnuje Vasemu srdci
Cerpani krve do vsech casti téla.

DAPRIL se pouziva k 1é¢bé téchto chorob:

o vysoky krevni tlak bez zjistitelné pticiny (esencialni hypertenze)
o vysoky krevni tlak v diisledku onemocnéni ledvin (renovaskularni hypertenze)
e stav, kdy VasSe srdce nepumpuje krev do téla tak, jak je tieba (chronické srde¢ni selhani)

e po prodélaném srdecnim infarktu (infarkt myokardu)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DAPRIL uZivat

Neuzivejte DAPRIL

e jestlize jste alergicky(4) na lisinopril, jakykoli jiny ACE inhibitor nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e  pfi nizkém krevnim tlaku (vyrazna hypotenze)
e pfi nedostatku drasliku (hypokalémie)

e mate-li abnormalni ziZeni tepen (stendza)
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pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci, ktera zptsobila polykaci a dychaci potize, oteklé
ruce, nohy, kotniky, tvat, rty, jazyk nebo hrdlo (angioedém)

pokud jste t€hotna déle nez tii mésice (Je vSak Iépe piipravek neuzivat ani na pocatku téhotenstvi
— viz bod T¢hotenstvi a kojeni)

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é€en(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

u déti a dospivajicich (do 18 let)

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbe
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku DAPRIL se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

pokud mate nizky krevni tlak. Mizete zaznamenat zavrat’ pti zméné¢ polohy téla z polohy vleze
nebo vsed¢ do polohy vstoje.

pokud mate snizenou funkci ledvin, jste po transplantaci ledvin, podrobujete se dialyze nebo jste
1é¢en(a) diuretiky (Iéky na odvodnéni), pokud jste nedavno trpél(a) nadmérnym zvracenim ¢i
prijmem nebo pokud mate zuZeni ledvinové tepny

pokud mate onemocnéni srdce a cév

pokud se u Vas nékdy vyskytly alergické reakce doprovazené otokem obliceje, rtli, jazyka a/nebo
krku s polykacimi ¢i dychacimi obtizemi

pokud se podrobujete LDL aferéze (I1éCebnd metoda, pti které se odstraiiuje LDL cholesterol
z krve)

pokud se podrobujete desenzibilizacni 1écbé (l1écba snizujici projevy alergii jako je Stipnuti
hmyzem). Pokud budete uzivat DAPRIL béhem této 1écby, mtze dojit k vyskytu zavazné
alergické reakce.

pokud jste onemocnél(a) zloutenkou nebo pokud mate zvysené hladiny jaternich enzymt

pokud jste 1éceni imunosupresivy (latky tlumici ¢innost imunitniho systému), alopurinolem nebo
prokainamidem

pokud jste ¢ernosského plivodu, protoze DAPRIL mize byt mén¢ ucinny. MiZete mit také vyssi
pravdépodobnost vzniku ,,angioedému® (zavazna alergicka reakce).

pred chirurgickym vykonem a anestézii (také v ordinaci zubniho 1ékafe) sdélte 1ékati ¢i zubafi,
ze uzivate DAPRIL, protoze v souvislosti s anestézii mize dojit k ndhlému poklesu krevniho
tlaku

dodrzujete-li dietu s omezenim soli, uzivate-li draslikové dopliiky, draslik Setfici 1éky nebo
nahrazky soli obsahujici draslik

pokud mate cukrovku
pokud uzivate lithium (viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a DAPRIL)

informujte svého lékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotna, nebo byste mohla otéhotnét.
UZzivani ptipravku DAPRIL neni vhodné na pocatku tehotenstvi. Ve druhé a tfeti tfetiné
téhotenstvi se DAPRIL nesmi uzivat, protoze by mohl zplsobit zavazné poskozeni plodu (viz
bod T¢hotenstvi a kojent).

pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkii pouzivanych k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku:
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o blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem

o aliskiren

pokud uzivate nckteré z nasledujicich lécivych pfipravkd, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému:

o racekadotril, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢be prijmu

o lécivé ptipravky k vylouceni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢b¢ nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

o vildagliptin, 1éCivy piipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky)

Muze se vyskytnout trvaly neproduktivni kaSel, ktery odezni po pieruSeni 1éCby.

Vas 1ékat Vam muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: Neuzivejte DAPRIL

Déti a dospivajici

Ptipravek DAPRIL se nesmi podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a DAPRIL

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Oznamte svému lékari, pokud uzivate:

diuretika (mocopudné 1éky, vCetné téch, které Setii draslik)

dopliky stravy obsahujici draslik (v€etné€ nahrazek soli), draslik Settici diuretika a jiné piipravky,
které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢bé
bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
k odmitnuti transplantovaného organu; a heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin)

lithium (pouziva se pii problémech s dusevnim zdravim)

~~~~~

denng), které se uzivaji k 1€cbé artritidy (zanetu kloubtt) nebo svalovych bolesti
1éky obsahujici zlato
jiné léky na sniZeni vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva)

tricyklicka antidepresiva (1éky uzivané k 1é¢be depresi), antipsychotika (1éky uzivané k 1é¢be
psychoz - tézkych duSevnich onemocnéni) a anestetika (1atky ptisobici znecitlivéni)

Iéky stimulujici centralni nervovy systém (sympatomimetika), napt. efedrin, pseudoefedrin,
salbutamol. Mohou byt obsazeny v nekterych 1écich snizujicich ptekrveni, v 1écich uzivanych
pti kasli a nachlazeni a v lécich na astma

1éky uzivané pii 1écbé cukrovky
1éky obsahujici vildagliptin

1éky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organi (sirolimus,
everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
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e Pokud uzivate blokator receptori pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ Neuzivejte DAPRIL a Upozornéni a opatienti).

DAPRIL s jidlem a pitim

Tabletu spolknéte spolu s vodou. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. DAPRIL mtzZzete
uzivat pted jidlem nebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Te&hotenstvi

Informujte svého l1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo byste mohla otéhotnét. Lékar vam
doporuci vysazeni DAPRILU jeste diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€¢hotna, a pievede
vas na jinou lécbu. Uzivani DAPRILU neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od tfetiho mésice
téhotenstvi se DAPRIL nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tfeti tfetiny t€hotenstvi by mohl zpisobit
zavazné poskozeni plodu.

Kojeni
Informujte svého lékate, pokud kojite. DAPRIL neni doporucen kojicim matkam a vas 1ékar miize zvolit
jinou lécbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

DAPRIL muze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje tim, ze zplisobuje zavraté a inavu. Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zakladé vyslovného souhlasu svého 1ékare.

3. Jak se DAPRIL uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pocatecni davka a udrzovaci davka bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu a na tom, zda uzivate i jiné
1éky.

Vysoky krevni tlak

Obvykla pocatecni davka je 10 mg jednou denné. Obvykla udrzovaci davka je 20 mg jednou denné.

Vysoky krevni tlak v dusledku onemocnéni ledvin

Obvykla poc¢atecni davka je 2,5-5 mg jednou denné. Udrzovaci davku stanovi lékat individualné. Pii
podavani davek s niz§im obsahem 1é¢ivé latky (2,5 mg) je tieba pouzivat pfipravky s obsahem 2,5 mg
lisinoprilu od jiného vyrobce.

Porucha funkce ledvin

Vas lékat Vam muize predepsat nizsi davku.

Méstnavé srdeéni selhani

Obvykla pocatecni davka je 2,5 mg jednou denné. Maximalni udrZzovaci davka je 20 mg jednou denné.
Pfi podavani davek s nizSim obsahem 1éCivé latky (2,5 mg) je tfeba pouzivat piipravky s obsahem
2,5 mg lisinoprilu od jiného vyrobce.

Po infarktu myokardu

Obvykla pocatecni ddvka je 5 mg prvni a druhy den, potom 10 mg uzivanych jednou denné.
Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek DAPRIL neni urcen pro déti.
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Pokud mate pocit, Ze G¢inek pripravku DAPRIL je prili§ silny nebo slaby, porad’te se co nejdiive se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Na zacatku lécbu a v pfipadé Upravy davek mohou byt nezbytné castéj$i kontroly lékaiem.
Nevynechavejte navstévy u lékate, i kdyz se citite dobfe. Frekvenci navstév urci Vs 1ékar.
JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku DAPRIL, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku DAPRIL, nez jste mél(a) (pfedavkovani), obrat’te se ihned na svého
1ékate nebo nejblizsi nemocnici. Pfedavkovani mtize zplsobit velmi nizky krevni tlak, coz mize mit za
nasledek zavrat¢ a pocit na omdleni. K projeviim piedavkovani miize rovnéz patiit Sok, palpitace (buseni
srdce), rychly nebo pomaly tep, tizkost a kasel.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit DAPRIL

Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v obvyklém
davkovacim rezimu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat DAPRIL
Neptestavejte uzivat 1€k, dokud Vam to 1€kar nefekne, 1 kdyz se jiz citite dobre.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité preruste uzivani ptipravku DAPRIL a vyhledejte 1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici
potize (alergicka reakce):

e potize s dychanim s otokem nebo bez otoku obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla
e otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, ktery miize zptisobit polykaci potize

o t&zké sveédeni kize (s puchyiky/vyrazkou)

e otok rukou, nohou nebo kolem kotniku se svédénim v téchto oblastech

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii uziti prvni tablety ptipravku DAPRIL. Tento 1€k miize zptisobit vétsi
pokles krevniho tlaku nez pozd¢ji pii pokracovani v 1écbé. Pokles krevniho tlaku se mtize projevit jako
zavraté. Pomize Vam, kdyz si lehnete. Mate-li obavy, porad'te se, prosim, se svym lé¢kafem.

Casté nezaddouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

e zavrat, bolest hlavy

e ortostatické ucinky (tj. zavrat’ pii zméne polohy téla z polohy vleze nebo vsedé do polohy vstoje;
vcetné hypotenze - nizkého tlaku krve)

e kasSel

e prijem, zvraceni

renalni dysfunkce (selhavani ledvin)

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

e precitlivélost (vEetné angioedému - otoku v disledku zavazné alergické reakce)
e zmény nalad

e parestézie (brnéni a mravenceni), vertigo (nepiijemny pocit otaceni se okoli nebo vlastniho téla
a nerovnovahy), poruchy vnimani chuti, poruchy spanku, cerebrovaskulérni (mozkova) ptihoda
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infarkt myokardu nebo mozkova mrtvice, palpitace (buseni srdce), tachykardie (zrychleny tep)
Raynaudiiv fenomén (vyrazné a bolestivé zb&leni prstd rukou v chladu)

rinitida (ryma)

nauzea (nevolnost), bolest bficha a poruchy traveni

vyrazka, svédéni

impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci, ztopoteni pohlavniho udu)

unava, astenie (slabost)

zvy$ena hladina mocCoviny v krvi, zvySena hladina sérového kreatininu, zvysSeni jaternich
enzymd, hyperkalémie (zvySena koncentrace drasliku v séru)

Vzacné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientu)

snizeni hodnot hemoglobinu, snizeni hodnot hematokritu (objemové procento ¢ervenych krvinek
v krvi)

syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)
zmatenost
sucho v tstech

koptivka, alopecie (plesatost), psoriaza (lupénka), angioedém obliceje, koncetin, rtl, jazyka,
glottis (hlasivek) a/nebo hrtanu

urémie (otrava krve zptisobena zadrZzovanim odpadnich latek, které se normaln¢ vylucuji moci),
akutni selhani ledvin

gynekomastie (zvétSeni prsnich 714z u muzl)

zvySeni hladiny bilirubinu v séru, hyponatrémie (snizena koncentrace sodiku v séru)

Velmi vzacné nezddouci ¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

ubytek kostni diené, poruchy krve, lymfadenopatie (zvétSeni lymfatickych uzlin), autoimunitni
onemocnéni

hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi)

bronchospazmus (zuzeni pridusek), sinusitida (za4nét nosnich dutin), alergicka alveolitida
(zanétlivé postizeni plicnich sklipkli)/eosinofilni pneumonie (zanét plic spojeny s nahromadénim
urcitych krevnich bunek v plicni tkani)

pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni), stfevni angioedém (otok sliznice stfeva), zanét jater
(hepatocelularni nebo cholestaticka hepatitida), zloutenka a selhani jater

poceni, pemfigus (kozni onemocnéni s tvorbou puchyiti), toxicka epidermalni nekrolyza (kozni
onemocnéni s tvorbou puchytt a olupovanim ktize), Stevens-Johnsontiv syndrom (zdvaznd kozni
vyrazka), erythema multiforme (zdvazna kozni reakce s 1ézemi, viedy nebo puchyti), kozni
pseudolymfom (nezhoubny nador ktize)

oligurie (tvofi se malé mnozstvi mo¢i)/ anurie (zastava moceni a tvorby moci)

Nezadouci t¢inky 0 neznamé frekvenci (z dostupnych udaju nelze uréit)

symptomy deprese

synkopa (kratkodoba ztrata védomi)

Byl popsan komplex symptomi, ktery se miize vyskytnout a ktery zahrnuje jeden nebo vice
nasledujicich ptiznakd: horecka, bolestivy zanét krevnich cév (vaskulitida), svalova bolest (myalgie),
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zanét jednoho nebo vice kloubu (artralgie / artritida), krevni poruchy postihujici jednotlivé slozky krve
a zjistované obvykle vysetfenim krve, vyrazka, svétloplachost (fotosenzitivita) a jiné projevy na kazi.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, mohou se objevit zmény krvinek nebo jinych slozek krve. Je mozné, ze Vam
bude 1€kar prilezitostné odebirat krev na vysetfeni, zda pripravek DAPRIL ptisobi na Vasi krev. Nekdy
se tyto zmény mohou projevovat jako tnava nebo bolesti v krku, mohou byt provazeny horeckou,
bolestmi kloubii a svali, otokem kloubti nebo uzlin nebo citlivosti na slune¢ni svétlo. Jestlize si nejste
jisty(4), obrat'te se na svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak DAPRIL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu. Uchovavejte blistr v krabicce.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DAPRIL obsahuje
e Lécivou latkou je lisinoprilum.
DAPRIL 5 mg: Jedna tableta obsahuje lisinoprilum 5 mg ve formé lisinoprilum dihydricum.
DAPRIL 10 mg: Jedna tableta obsahuje lisinoprilum 10 mg ve formé lisinoprilum dihydricum.
DAPRIL 20 mg: Jedna tableta obsahuje lisinoprilum 20 mg ve formé lisinoprilum dihydricum.
e Pomocnymi latkami jsou mannitol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, cerveny oxid
zelezity, kukutiény Skrob, magnesium-stearat a predbobtnaly kukufi¢ny Skrob.
Jak DAPRIL vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety

DAPRIL 5 mg: kulaté, bikonvexni tablety starorizové barvy, s mramorovitou strukturou, o priméru
6 mm.

DAPRIL 10 mg: kulaté, bikonvexni tablety starortZzové barvy, s mramorovitou strukturou, o priméru
7 mm.

DAPRIL 20 mg: kulaté, bikonvexni tablety starorizové barvy, s mramorovitou strukturou, o priméru
8 mm.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni
DAPRIL 5 mg a DAPRIL 10 mg: 30, 60 a 100 tablet
DAPRIL 20 mg: 30 a 60 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd. - Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 7. 2019.
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