Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Medapril 5 mg comprimate
Medapril 10 mg comprimate
Medapril 20 mg comprimate
Lisinopril

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

J Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Medapril si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati utilizati Medapril
Cum sa luati utilizati Medapril

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Medapril

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Medapril si pentru ce se utilizeaza
Medapril contine un medicament numit lisinopril. Acesta apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori ECA.

Medapril poate fi utilizat:

o Pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriala).

o Pentru tratamentul insuficientei cardiace.

o Daca ati avut recent un atac de cord (infarct miocardic).

o Pentru a trata tulburarile renale cauzate de diabet zaharat de tip 11, la persoanele cu tensiune

arteriala ridicata.

Medapril functioneaza prin dilatarea vaselor de sdnge. Acest lucru ajuta la scdderea tensiunii arteriale.
De asemenea, face mai usoara pomparea sangelui de catre inima in restul corpului dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati utilizati Medapril

Nu luati Medapril:

o daca sunteti alergic la lisinopril sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

. daca ati avut vreodata o reactie alergica la un alt medicament inhibitor ECA. Reactia alergica

poate cauza umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, limbii sau gatului. De
asemenea, este posibil sa fie dificil de a inghiti sau respira (angioedem).

J in cazul in care un membru al familiei dumneavoastrd a avut reactii alergice Ssevere
(angioedem) laun inhibitor ECA sau ati avut reactii alergice severe (angioedem), fara o cauza
cunoscuta.



daca aveti mai mult de trei luni de sarcina. (Este bine sa evitati Medapril si in perioada de
Tnceput a sarcinii - vezi pct. ,,Sarcina”).

daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si sunteti tratat cu medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale care contin aliskiren.

daca ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru a trata un
tip de insuficienta cardiaca de lunga durata (cronica) la adulti, ca risc de angioedem
(umflare rapida sub piele intr-o zona cum ar fi gatul). ) este crescuta.

Daca nu sunteti sigur asupra oricarei dintre aceste situatii, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul Tnainte de a lua Medapril.

Daca ati dezvoltat o tuse uscatd, care este persistentd pentru o lunga perioada de timp dupa
inceperea tratamentului cu Medapril, discutati cu medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Medapril:

daca aveti o ingustare (stenoza) a aortei (o artera din inima dumneavoastra) sau o ingustare
a valvelor inimii (valve mitrale).

daca aveti o ingustare (stenoza) a arterei renale.

daca aveti o ingrosare a muschiului inimii (cunoscut sub numele de cardiomiopatie
hipertrofica).

daca aveti afectiuni vasculare (boli vasculare de colagen).

daca aveti tensiune arteriala scazuta. Este posibil sa observati acest lucru ca o senzatie de
ameteala sau deliranta Tn special atunci cand va ridicati Tn picioare.

dacad aveti boli renale sau faceti dializa renala.

daci aveti boli ale ficatului.

daca aveti diabet zaharat.

daca ati avut recent diaree sau varsaturi (stare de rau).

daca medicul v-a recomandat sa controlati cantitatea de sare din dieta dumneavoastra.

daca aveti un nivel crescut de colesterol si urmati un tratament numit ”afereza LDL”

trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credefi ca sunteti sau intentionafi sa
ramaneti gravida. Medapril nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat daca
aveti mai mult de trei luni de sarcind, deoarece poate provoca grave prejudicii copilului
dumneavoastra daca este utilizat in aceasta etapa (vezi punctul ,,Sarcina”).

daca apartineti rasei negre, Medapril poate fi mai putin eficient. De asemenea, S-ar putea sa
faceti mai usor “angioedem” (o reactie alergica severa).

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de angioedem (edem rapid
subcutanat Tn zone precum gatul) poate fi crescut:

o Racecadotril, un medicament utilizat pentru a trata diareea;

o Medicamente utilizate pentru prevenirea respingerii transplantului de organe si
pentru cancer (de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente
apartinand clasei inhibitorilor mTOR).

o Vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratarea diabetului zaharat.

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale:

. un blocant al receptorilor de angiotensina II (BRA) (cunoscut, de asemenea, ca
»sartani” - de exemplu valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat.

J aliskiren.



Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia renald, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange la intervale regulate de timp. A se vedea, de asemenea,
informatiile sub titlul ,,Nu luati Medapril”.

Daca nu sunteti sigur asupra oricarei dintre aceste situatii, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul Tnainte de a lua Medapril.

Tratamentul pentru alergii, cum ar fi intepiturile de insecte

Spuneti-i medicului dumneavoastra dacd urmati sau veti urma un tratament pentru a reduce efectele
unei alergii, cum ar fi intepaturile de insecte (tratament de desensibilizare). Daca veti lua Medapril
in timpul acestui tratament, acesta ar putea provoca o reactie alergica severa.

Operatii

Daca veti suporta o operatie (inclusiv chirurgia dentard) spuneti medicului dumneavoastra sau
dentistului ca luati Medapril. Acesta din cauza faptului ca puteti avea o tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriala) daca vi se administreaza anumite anestezice locale sau generale in timp ce
luati Medapril.

Copii si adolescenti
Medapril a fost studiat la copii. Pentru mai multe informatii, discutati cu medicul dumneavoastra.
Medapril nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani sau copiilor cu probleme renale severe.

Medapril impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Acest lucru se datoreaza faptului cd Medapril poate afecta modul in
care unele medicamente actioneaza, precum si efectul altor medicamente asupra actiunii Medapril.
Medicul dumneavoastra ar putea sa va modifice doza si / sau sa ia alte masuri de precautie.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre
urmaitoarele medicamente:

o Alte medicamente care ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

. Un blocant al receptorilor de angiotensina I (BRA) sau aliskiren, (a se vedea, de asemenea,
informatiile din sectiunile ”Nu luati Medapril” si ”Atentionari si precautii’).

o Medicamente pentru eliminarea apei (medicamente diuretice).

. Suplimente de potasiu (inclusiv inlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiu si

alte medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sangele dumneavoastra (de
exemplu, trimetoprim si co-trimoxazol pentru infectii cauzate de bacterii; ciclosporina, un
medicament imunosupresor utilizat pentru prevenirea respingerii transplantului de organe; si
heparind, un medicament folosit pentru a subtia sdngele pentru a preveni formarea
cheagurilor).

o Medicamente beta-blocante, cum ar fi atenololul si propranololul.

o Medicamente pe baza de nitrat (pentru probleme cardiace).

Medicamente antiinflamatoare nesteroidale (AINS) utilizate pentru tratamentul durerii si al

artritei.

Acid acetilsalicilic, daca luati mai mult de 3 grame pe zi.

Medicamente pentru depresie si pentru probleme psihice, inclusiv litiu.

Insulina sau medicamente pe cale orald pentru diabet zaharat.

Medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic.

Medicamente pentru tratamentul congestiei nazale, congestiei sinusurilor sau alte remedii

pentru raceala (inclusiv cele pe care le puteti cumpara in farmacie).

o Medicamente pentru a suprima raspunsul imun al organismului (imunosupresor).



o Alopurinol (pentru guta)

o Procainamida (pentru probleme ce tin de bataile inimii).

J Medicamentele care contin aur, cum ar fi aurotiomalat de sodiu, care poate fi administrat
sub forma de injectie.

Urmatoarele medicamente pot creste riscul de angioedem (semnele de angioedem includ umflarea
fetei, buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultati la inghitire sau la respiratie):

o Medicamente pentru descompunerea cheagurilor de séange (activator tisular de
plasminogen), administrate de obicei n spital.
o Medicamente care sunt utilizate cel mai adesea pentru a evita respingerea organelor

transplantate (temsirolimus, sirolimus, everolimus si alte medicamente apartinand clasei
inhibitorilor mTOR). Vezi sectiunea 2 ,,Atentiondri i precautii”.

o Racecadotril utilizat pentru a trata diareea.

o Vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratarea diabetului.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credetfi ca sunteti sau ati putea deveni gravida.
Medicul dumneavoastra va va sfatui In mod normal sa nu mai luati Medapril inainte de a ramane
gravida sau de indata ce aflati ca sunteti gravida si va va sfatui sa luati un alt medicament in loc de
Medapril. Medapril nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie sa administrat in sarcina
mai mare de trei luni, deoarece poate provoca leziuni grave la fat, daca este folosit dupa a treia luna
de sarcina.

Alaptarea

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca aldptati sau intentionati sa incepeti alaptarea. Medapril nu
este recomandat pentru mamele care alapteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege un alt
tratament pentru dumneavoastra daca doriti sa aldptati, mai ales in cazul in care copilul
dumneavoastra este nou-nascut sau a fost nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

. Unii oameni se simt ametiti sau obositi atunci cand iau acest medicament. In cazul in care se
intampla acest lucru, nu conduceti vehicule sau nu folositi unelte sau utilaje.
o Trebuie sa asteptati pentru a vedea modul Tn care medicamentul va afecteaza inainte de a

Tncerca aceste activitati.

3. Cum si luati utilizati Medapril

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Odata ce ati inceput sa luati Medapril medicul dumneavoastra poate face analize de sange. Medicul
dumneavoastra poate ajusta doza, astfel incat sd luati doza corectd de medicament pentru
dumneavoastra.

Administrarea medicamentului

o Inghiti comprimatul cu un pahar de apa.

. Incercati sa luati comprimatele la aceeasi ora in fiecare zi. Nu are importanta daci luati
Medapril Tnainte sau dupa masa.

. Continuati sa luati Medapril atat timp cat medicul dumneavoastra va spune, este un

tratament pe termen lung. Este important sa continuati sa luati Medapril in fiecare zi.

Adminsitrarea primei doze



o Aveti grija deosebita cand luati prima doza de Medapril sau dacéd doza este crescutd. Aceasta
poate duce la o scaderea mai mare a tensiunii arteriale decat dozele ulterioare.

° Acest lucru poate si va faci sa va simtiti ametit sau obosit. In cazul In care se intampla acest
lucru, ar putea sa va ajute faptul de a va intinde. Daca sunteti ingrijorat, va rugam sa discutati
cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Adultii

Doza dumneavoastra depinde de starea dumneavoastrd de sanatate si dacd luati orice alte
medicamente. Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate sa luati in fiecare zi. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru tensiune arteriala ridicata
J Doza initiald recomandata este de 10 mg o data pe zi.
J Doza uzuala pe termen lung este de 20 mg o data pe zi.

Pentru insuficienta cardiaca
J Doza initiala recomandata este de 2,5 mg o data pe zi.
o Doza pe termen lung este de 5 pana la 35 mg o data pe zi.

Dupa un atac de cord

o Doza initiala recomandata este de 5 mg Tn decurs de 24 de ore de laatac si 5 mg 0 zi mai
tarziu.
. Doza uzuala pe termen lung este de 10 mg o data pe zi.

Pentru probleme renale cauzate de diabet zaharat

o Doza uzuala pe termen lung este fie de 10 mg sau 20 mg o data pe zi.

Daca sunteti in varsta, avefi probleme renale sau luati medicamente diuretice medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica decat doza uzuala.

Administrarea la copii si adolescenti (varsta cuprinsa intre 6 si 16 ani) cu tensiune arteriala
ridicata

o Medapril nu este recomandat copiilor sub 6 ani sau la copiii cu probleme renale severe.

o Medicul va stabili doza corecta pentru copilul dumneavoastra. Doza depinde de greutatea
corporala a copilului.

o Pentru copiii care cantaresc intre 20 kg si 50 kg, doza initiald recomandata este de 2,5 mg o
data pe zi.

. Pentru copiii care cantaresc mai mult de 50 kg, doza initiala recomandata este de 5 mg o
data pe zi.

Daca luati mai mult Medapril decat trebuie

Daca luati mai mult Medapril decat a fost prescris de catre medicul dumneavoastra, discutati cu un
medic sau mergeti imediat la spital. Urmédtoarele efecte sunt cel mai probabil sd apard: ameteli,
palpitatii.

Daca uitati sa luati Medapril

° Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, Tn cazul Tn care
este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti doza uitata.
J Nu luati o dozad dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Medapril
Nu 1incetati sd luati comprimatele, chiar daca va simtifi bine, decat in cazul in care medicul



dumneavoastra va recomanda.

Pentru intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, agresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

La fel ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi pot sa nu apara
la toate persoanele.

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii, opriti administrarea de Medapril si consultati
imediat medicul dumneavoastra:

Reactii alergice severe (rare, afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000). Semnele pot
include aparitia brusca a:

o Umflarea fetei, buzelor, limbii sau a gatului. Acest lucru poate face dificila
inghitirea.

o Umflarea severa sau brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor.

J Respiratia dificila.

. Mancarimea severa a pielii (cu umflaturi).

Afectiuni cutanate severe, cum ar fi o eruptie brusca, neasteptata sau de arsura, piele rosie sau
descuamarea pielii (foarte rar, afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000).

O infectie cu simptome precum febra si deteriorarea grava a starii generale, sau febra cu
simptome de infectie locald, cum ar fi durere in gat / faringe / gurd sau probleme urinare
(foarte rare, afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000).

Alte reactii adverse posibile
Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100).

Durere de cap.

Senzatie de ameteald sau oboseala, mai ales la ridicare rapida.
Diaree.

O tuse uscata, persistenta.

Starea de rau (varsaturi).

Probleme renale (prezente in teste de sange)

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1.000).

Schimbatri ale dispozitiei.

Schimbarea culorii degetelor de la maini si picioare (albastru pal urmat de roseatd) sau
amorteala sau furnicaturi in degetelor de la maini si picioare.

Modificari ale gustului.

Stare de somnolenta

Senzatie de ameteala (vertij).

Dificultati de somn.

Accident vascular cerebral.

Ritm cardiac rapid.

Nas infundat.

Senzatie de rau (greatd).

Dureri de stomac sau indigestie.

Eruptii pe piele sau mancarime.

Imposibilitatea de a obtine o erectie (impotenta).

Senzatie de oboseald sau senzatie de slabiciune (pierderea puterii)

O scadere foarte mare a tensiunii arteriale in cazul persoanelor cu urmatoarele conditii: boala



cardiaca coronariand; ingustarea aortei (o arterd din inimad), artera renald sau valvelor inimii;
o ingrosare a muschiului inimii. In cazul in care se intAmpla acest lucru, va puteti simti ametit
sau obosit, mai ales daca va ridicati rapid

Modificari ale testelor de sange care aratd cat de bine ficatul si rinichii dumneavoastra
functioneaza.

Infarct miocardic.

Halucinatii auditive/vizuale

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Confuzie.

Eruptie nodulara (urticarie).

Gura uscata.

Pierderea parului.

Psoriazis (o problema de piele).

Modificari ale mirosului.

Dezvoltarea sanilor la barbati.

Modificari in unele elemente ale sangelui. Medicul dumneavoastra poate preleva probe de
sange din cand in cand pentru a verifica daca Medapril a avut vreun efect asupra sangelui
dumneavoastra. Semnele pot include senzatie de oboseald, piele palida, durere Tn gat,
temperaturd ridicata (febra), dureri articulare si musculare, umflarea articulatiilor Sau a
glandelor, sau sensibilitatea la lumina soarelui.

Niveluri scazute de sodiu in sdnge (simptomele pot fi oboseala, dureri de cap, greata,
varsaturi).

Insuficienta renalad brusca.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

Sinuzita (durere si senzatie de plenitudine in spatele obrajilor si ochilor).

Respiratie suieratoare (wheezing).

Niveluri scazute de zahar in sange (hipoglicemie). Semnele pot include senzatie de foame
sau slabiciune, transpiratie si batai rapide ale inimii.

Inflamatie a plamanilor. Semnele includ tuse, senzatie de lipsa de aer si temperatura ridicata
(febra).

Ingilbenirea pielii sau a partii albe a ochilor (icter).

Inflamatie a ficatului. Acest lucru poate duce la pierderea poftei de mancare, colorarea n
galben a pielii si ochilor si urind inchisa la culoare.

Inflamatie a pancreasului. Acest lucru provoaca durere moderata pana la severa in stomac.
Afectiuni cutanate severe. Simptomele includ roseata, vezicule si descuamare.

Transpiratie.

Eliminarea unei cantitati mai mici de apa (urina) decat in mod normal sau neeliminarea apei.
Insuficientd hepatica.

Noduli.

Intestin inflamat.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Simptome de depresie.
Lesin.

Reactiile adverse la copii par sa fie comparabile cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Medapril

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. A se pastra la temperaturi sub 25°C in
ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) inscrisd pe blister si pe cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Medapril

J Substanta activa este lisinopril (sub forma de dihidrat).

o Celelalte componente sunt manitol (E421), fosfat dicalcic dihidrat, oxid rosu de fer (E172),

amidon de porumb, amidon de porumb pregelatinizat si stearat de magneziu.
Medapril este prezentat de 5 mg, 10 mg sau 20 mg de lisinopril (sub forma de dihidrat).

Cum arata Medapril si continutul ambalajului

Medapril 5Smg comprimate, de culoarea piersicii, rotunde i convexe.

Medapril 10mg comprimate, de culoarea piersicii, rotunde si convexe.

Medapril 20mg comprimate, de culoarea piersicii, rotunde si convexe.

Blistere din (PVC / PVDC)/Al a cate 10 comprimate, ambalate Tn cutii din carton a cate 3 blistere (5
mg si 10 mg) si a cate 2 blistere (20 mg) si prospect: informatii pentru consumator / pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
MEDOCHEMIE LTD, 1-10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol, Cipru

Fabricanul

Medapril 5mg comprimate

MEDOCHEMIE LTD, CENTRAL FACTORY
1 - 10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol

Medapril 10 mg comprimate si Medapril 20 mg comprimate
MEDOCHEMIE LTD, FACTORY AZ
2 Michael Erakleous str., Agios Athanassios Industrial Area, Agios Athanassios, Limassol, Cipru

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022

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



http://www.amdm.gov.md/
mailto:e-mail:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md
http://nomenclator.amdm.gov.md/

