BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Lotensin 5 mg filmtabletta
Lotensin 10 mg filmtabletta
Lotensin 20 mg filmtabletta

benazepril-hidroklorid

Miel 6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa glytlmesen az alabbi betegtijékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne $éandéprmaciokra a ké&bbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne atpkiészitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiazet@néhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy hatedt@jékoztatdban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kénfiitesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusl gyogyszer a Lotensin filmtabledamilyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldok a Lotensin filmtabletta szedésgtel

Hogyan kell alkalmazni a Lotensin filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lotensin filmtablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

ounk~kwnE

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A LOTENSIN FILMTABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Lotensin filmtabletta a magasvérnyomas-betegezgliésére és a pangasos szivelégtelenség
kiegészib kezelésére, valamint idiilt veseelégtelenség bizemgeteinek kezelésére szolgald
gyogyszer.

A magasvérnyomas (ami fokozza a sziv és derek munkdjat), amennyiben hosszénidceresztil
fenndll, karosithatja az agy, a sziv, a vesék,es@hnek kovetkeztében agyverzeést,
szivelégtelenséget, veseelégtelenséget okozhahgasuérnyomas fokozza a szivrohamok kockazatat
is.

A vérnyomas normalizalasaval a fenti sédmények kialakuldsanak kockazata csdkken.

A Lotensin az angiotenzin konvertdz enzim (ACE)@atsoportjaba tartozé gyégyszer, ami egy
érsiikité hatasu enzim gatldsaval tagitja az ereketjlég kzaltal csdkkentik a magasvérnyomast.

2. TUDNIVALOK A LOTENSIN FILMTABLETTA SZEDESEEL OTT

Ne szedje a Lotensin filmtablettat

- ha egyéb ACE-géatl6 hatasara rekedtséggel vagycaa ardj, a kéz, a lab duzzanataval, esetleg
hirtelen kialakuld |égzési nehézséggel jard regicidakult ki.

- ha allergias (tulérzékeny) a benazepril-hidrokl@idagy a Lotensin filmtabletta egyéb dsszéjiene.

- ha On terhes (annak felismerésekor a Kexgbst a lehét legrovidebb idn belil tajékoztatnia
kell) vagy terhességet tervez.

- haugy érzi, hogy allergias, kérjen orvosatol tanic

A Lotensin filmtabletta fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhat6
- ha sulyos vesebetegsége van.
- ha szivbillentyi betegsége van.
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- hadializis (nivese) kezelés alatt all vagy tervezik annak elkezdé

- hatervezett fitét ebtt all (beleértve a fogaszati beavatkozasokatagy\slrgsségi ellatasban
részesul.

- ha nagymértékfolyadékvesztéssel (hdnyassal vagy hasmenéssehgéegsége van.

- harovarcsipéssel szembeni allergia vizsgalataya kezelésére méh-, ill. darazsméreg
(Hymenoptera méreg) alkalmazasat tervezik Onnél.

Azonnal tdjékoztassa orvosat, ha a fenti allapbtoknelyike fennall.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Feltétlentl tajékoztassa kedeftvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nelmeagzedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket i

Miel6tt bevenne barmilyen gyogyszert a Lotensin hastindaegyidejleg, tdjékoztassa
kezeborvosat. Szikséges lehet az adag modositasaeiiétvany esetben a gyogyszerek egyikének
elhagyasa. Ez vonatkozik a receptkételes és véilnieszerezhétgydgyszerekre is, kildndsen:

- vérnyomascsokketikre

- litium tartalma készitményekre (egyes pszichiatrietegségek kezelésére szolgal)

- kaliummegtakaritd vizhajtokra, kalium kiegészitésagy kaliumtartalmu sépétlasra

- indometacinra, ami nemszteroid gyulladascsokkdajdalom- és gyulladascsokkentésre
alkalmazzak

- vércukorszint-cstkkefitszerek (inzulin, szulfonilkarbamid szarmazékokyjigejii alkalmazasa
esetén vércukorszint-csokkérntatas efsddhet, ezaltal a vércukorérték normalis alé tértén
sullyedésének kockazat fokozodhat.

A Lotensin filmtabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Tartézkodjon az alkoholfogyasztastél. Az alkohaldbbi vérnyomascsokkenést okozhat és/vagy
noveli a szédulés, illetve 4julas lebmigét.

Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, bespddig kezelorvosaval vagy gyogyszerészeével.
A Lotensin filmtablettat a terhesség ideje alathrezabad alkalmazni.

Az ACE-gatlok (a Lotensin is) terhesség alatt afiatva sulyos magzati karosodast okoznak, ezért
fontos, hogy ha terhességet tervez vagy Ugy gamduatjgy terhes, azonnal forduljon
kezeborvosahoz..Kezébrvosa tajékoztani fogja a lehetséges kockazatokrol

A Lotensin kivalasztodik az anyatejbe. Tajékoztamgsasat, amennyiben szoptat.

A készitmény hatdsai a gépjarnmivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges képé&ssége
Hasonldan sok egyéb vérnyomascsok&eyogyszerhez, a Lotensin szédulést okozhat és
befolyasolhatja a koncentraléképességet. Ezértthj@rmivet vezet, gépen dolgozik vagy egyéb,
koncentraciot igényll, potencialisan veszélyes tevékenységet végemymaodjon meg rola, hogy
hogyan reagél a Lotensin hatasara, s ki kell kéoniesa tanacsat.

Fontos informaciok a Lotensin filmtabletta egyes Gszetewir 6l

Az 5 mg-os készitmény 142 mg, a 10 mg-os 132 r2f), mg-os 117 mg tejcukrot is tartalmaz
filmtablettanként. Amennyiben keservosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bimsny
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, étiedlkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A LOTENSIN FILMTABLETTAT?

A Lotensin filmtablettat mindig az orvos altal elnamttaknak megfeléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast ilken, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
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A magasvérnyomas tiinetei esetenként nem ésaelyedn teljesen jol érezheti magat. Eppen ezért
ne médositsa az adagot, €s ne hagyja abba a saddézborvos beleegyezése nélkul.
Emlékeztetjik, a gydgyszer nem gyogyitja meg a maganyomast okozo alapbetegségét, hanem
annak tinetét — a magas vérnyomast — mérseékiit kziéfolyamatosan, az orvosé@lasa szerint
szednie a készitményt.

A készitmény szokasos adagja: a kezelést a ledgkisgdggal kell kezdeni, majd — ha sziikséges — a
kezeborvos fokozatosan emelheti az adagot.

Javasolt a gyégyszert minden nap azonépadtban, lehéiség szerint reggel bevenni.
Néhany esetben kedelrvosa a készitmény naponta 2-szer tér@kalmazasat irja él
A tablettat beveheti étkezési| utan vagy étkezés kdzben is.

Idéskoruak:
A Lotensin alkalmazhat6 65 éves vagy annés@bb betegeknél is.

Gyermekek:
A Lotensin alkalmazasa gyermekek szaméara nem ajanlo

Ha az ebirtnal tobb Lotensin filmtablettat vett be
Azonnal értesitse kezmlrvosat, ha éisen szédil és /vagy az 4julas tlneteit észlelzabloi orvosi
kezelésre lehet sziksége.

Ha elfelejtette bevenni a Lotensin filmtablettat

Ha elfelejtette bevenni a soron kdvetkemlagot, pétolja azt minél hamarabb. Ha ez kdzklees
kovetked bevétel idpontjahoz, hagyja ki az elfelejtett adagot, és@yggzerszedést a kovetkez
megszokott idben tortés bevétellel folytassa. Ne alkalmazzon kétszeregadakihagyott filmtabletta
poétlaséra.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikaasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Lotensin filmtableggaokozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha az alabbi midilgasokat észleli.

Ritka (10 000 kezelt betegblegaldbb 1, de 1000 bet&iilkevesebb, mint 1 esetben fordulhat)ehz
arc, az ajkak, a szemhéj, a nyelv duzzanata vatgidm kialakulé rekedtség, nyelési vagy légzési
nehézség.

Forduljon miebbb orvosahoz, ha a kdvetkemellékhatasok jelentkeznének Onnél:

Gyakori(100 betegbl legalabb 1, de 10 betegjlkevesebb mint 1 esetben fordulhat)ekzédulés,
gyengeség (melyként a kezelés elmapjaban jelentkezik), ajulas.

Ritka (10 000 betegti legalabb 1, de 1000 betdijtkevesebb, mint 1 esetben fordulhat)el
torokfajas, laz vagy hidegrazas (mely vérképelhzéigsgele is lehet); sargasag, gyomor-bélpanasz,
zsibbadéas vagy bizsergésérzés a kéz, a 1ab vaaly wiiletén; viszketéssel vagy anélkil kialakuld
bérkiutések; mellkasi fajdalom doreakciok pl. hélyagok.

Az alabbi mellékhatasokrdl is tajékoztassa kisaeiosat:

Gyakori(100 betegbl legalabb 1, de 10 betegjtkevesebb mint 1 esetben fordulhat)ekthtgés
(szaraz, nem-produktiv, tartos étefy éjszakai), gyomorpanasz, szapora szivvebgkipirulas,
influenza-szdr tiinetek, gyakori vizeletirités, fejfajas.
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Ritka (10 000 betegtl legalabb 1, de 1000 beteijlkevesebb, mint 1 esetben fordulhai)el
hasmenés, hanyinger, hanyas, idegesséqg, alvasizarags zavar, flilcsengés, izileti fajdalom,
izomfajdalom.

A szervezet nagyfoku folyadékvesztesége alacsomyaeast okozhat, ami széduléssel, ajulassal is
jarhat. Ezért haladéktalanul forduljon keémmalvosdhoz hosszantarto, ill. sulyos fokd hasmenés,
émelygés, hanyas estén. Testedzés vagy meiggad okozta nagyfoku izzadas jekenfolyadék
veszteséghez vezethet, ezért a medfdtdyadékpdtlasral ilyen esetekben gondoskodni. kell

Alkohol fogyasztasat a kezelés alatt keriilje, mazfokozhatja a vérnyomascsokkehatast és/vagy
névelheti a szédulés vagy ajulas fellépésénekdsbgét.

Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy hategb&jékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivdl
egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosa ygggyszerészét.

5. HOGYAN KELL A LOTENSIN FILMTABLETTAT TAROLNI?

Lotensin 5 mg filmtabletta: nedvessélgtédve, legfeljebb 25°C-on tarolando.

Lotensin 10 mg filmtabletta €s Lotensin 20 mg faivietta: nedvessédtvédve, legfeljebb 30°C-on
tarolando.

A gyogyszer gyermekedtt elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejaratiddFelh.:) utan ne szedje a Lotensin filmtabletéékejarati ids a
megadott hdnap utolsd napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy szikségtelefingydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések @eqitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Lotensin filmtabletta

- A készitmény hatbanyaga
Lotensin 5 mg filmtablettes,0 mg benazepril-hidroklorid (megfelel 4,605 nenazeprilnak)
filmtablettankent.
Lotensin 10 mg filmtabletta:0,0 mg benazepril-hidroklorid (megfelel 9,21 negnhzeprilnak)
filmtablettankent.
Lotensin 20 mg filmtablett20,0 mg benazepril-hidroklorid (megfelel 18,42 bemazeprilnak)
filmtablettankent.

- Egyéb tsszeték:
Lotensin 5 mg filmtablettavizmenteskolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon, hidrogéndize
ricinusolaj, kukoricakeményit mikrokristalyos celluléz, laktdz-monohidrat (148)), sarga vas-
oxid (E 172), makrogol 8000, titAn-dioxid (E 17tlkum, hipromelléz.
Lotensin 10 mg filmtablettazizmentekolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon, hidrogéndtze
ricinusolaj, hidegen duzzadd kukoricakeméfynikrokristalyos cellul6z, laktéz-monohidrat (132
mg), sarga vas-oxid (E 172), makrogol 8000, titémdd (E 171), talkum, hipromelléz.
Lotensin 20 mg filmtablettavizmentekolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon, hidrogéndtze
ricinusolaj, kukoricakeményit mikrokristalyos celluléz, laktdz-monohidréat (14ig), voros vas-
oxid (E 172), sarga vas-oxid (E 172), makrogol 8aan-dioxid (E 171), talkum, hipromell4z.

Milyen a Lotensin filmtabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Lotensin 5 mg filmtablettavildgosséarga, ovalis, mindkét oldalukon kissé dom fellleti, kissé
metszett él, mindkét oldalukon felezett filmbevonatu tablettikrési fellletiik fehér sziin
Lotensin 10 mg filmtablettas6tét sarga, kerek, mindkét oldalukon kissé dotnbellleti, metszett
éli filmbevonatu tablettak. Torési feliletiik fehémsizi
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Lotensin 20 mg filmtablettavilagos narancssZinkerek, mindkét oldalukon kissé domboru feliijet
kissé metszett &lfilmbevonatd tablettak. Torési feluletik fehémsizi

Lotensin 5 mg filmtabletta: 28 db filmtabletta P\RE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

Lotensin 10 mg filmtabletta: 28 db filmtabletta PNAE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

Lotensin 20 mg filmtabletta: 14 db filmtabletta PNAE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda Pharma Hungary Kift
1139 Budapest Véci Ut 91

Gyarto

MEDA Manufacturing GmbH
51063 Koln, Neurather Ring 1.
Németorszag

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseiveldigod a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhédeda Pharma Hungary Kft 1139 Budapest Vaci Ut 91.

OGYI-T-1886/01 (5 mg filmtabletta)
OGYI-T-1886/02 (10 mg filmtabletta)
OGYI-T-1886/03 (20 mg filmtabletta)

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2000liys 21.



