Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Zofenil Plus 30 mg + 12,5 mg, 28 tabletek powlekanych
Nasza cena: 21,01 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,03G+0,0125G

Opakowanie *28

Postac TABL.POWL.

Producent MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS
LUKSEMBURG [LU]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ZOFENOPRILUM,

czynna HYDROCHLOROTHIAZIDUM

Opis produktu

Opis
Zofenil Plus 30 mg + 12,5 mg, 28 tabletek powlekanych

Zofenoprilum calcicum + Hydrochlorothiazidum

Co to jest lek Zofenil Plus i w jakim celu sie go stosuje

Zofenil Plus zawiera jako substancje czynne 30 mg zofenoprylu wapniowego i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

* Zofenopryl wapniowy jest lekiem dziatajgcym na uktad sercowo-naczyniowy, nalezagcym do
grupy lekéw obnizajacych cignienie tetnicze zwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny
(ACE).

* Hydrochlorotiazyd jest lekiem moczopednym, ktéry dziata poprzez zwiekszenie ilosci
wytwarzanego moczu.

Zofenil Plus jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia) o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, jesli podawanie zofenoprylu w monoterapii nie zapewnia odpowiedniej kontroli nadcisnienia.

Kiedy nie stosowacé leku Zofenil Plus:

* po trzecim miesigcu cigzy (nalezy réwniez unikaé stosowania leku Zofenil Plus we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,Cigza i
karmienie piersig")

* jedli pacjent ma uczulenie na zofenopryl wapniowy lub hydrochlorotiazyd lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku,
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* jesli pacjent ma uczulenie na substancje bedace pochodng sulfonamidéw (np. hydrochlorotiazyd, ktéry jest pochodng
sulfonamidu)

* jesli w przesztosci u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na jakikolwiek inny lek z grupy inhibitoréw ACE, np. kaptopry! lub
enalapryl

* jesli w przesztosci wystepowata silna opuchlizna i swedzenie w okolicach twarzy, nosa i gardta
(obrzek naczynioworuchowy) w zwigzku z leczeniem inhibitorami ACE, badz w przypadku
dziedzicznego/idiopatycznego obrzeku naczynioruchowego (nagle pojawiajgca sie opuchlizna skéry, tkanek, przewodu
pokarmowego i innych organéw)

e jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej
(przewlekte)) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwieksza sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanek znajdujacych sie pod skérg w miejscach takich, jak gardto)

* w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby lub nerek

* w przypadku zwezenia tetnic nerkowych

* jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zofenil Plus nalezy zwrécié sie do lekarza.
Nalezy poinformowa¢ lekarza:

* w przypadku schorzenia watroby lub nerek

* jesli nadcisnienie spowodowane jest zaburzeniami czynnosci nerek lub zwezeniem tetnic

prowadzacych do nerek (nadcisnienie nerkowo-naczyniowe)

w przypadku niedawno przeprowadzonego przeszczepu nerki

u 0s6b dializowanych

jesli stosowana jest afereza LDL (zabieg podobny do dializy nerek, ktéry oczyszcza krew ze ztogéw szkodliwego cholesterolu)

w przypadku nieprawidtowego, zbyt duzego stezenia hormonu aldosteron w krwi (pierwotny

aldosteronizm) lub zmniejszonego stezenia hormonu aldosteron w krwi (hipoaldosteronizm)

w przypadku zwezenia zastawki serca (stenoza aorty) lub pogrubienia $cian serca (kardiomiopatia przerostowa)

w przypadku aktualnie wystepujacej lub przebytej tuszczycy (choroba skéry charakteryzujgca sie rézowymi tuszczacymi sie

wykwitami)

podczas przyjmowania kuracji odczuleniowej (zastrzyki przeciwalergiczne) z powodu uzadlenia

przez owady

w przypadku tocznia rumieniowatego uktadowego (zaburzenie uktadu immunologicznego, tj.

uktadu odpornosciowego organizmu)

w przypadku sktonnosci do niskiego stezenia potasu we krwi, zwtaszcza w przypadku wystepowania zespotu wydtuzonego

odstepu QT (nieprawidtowy zapis EKG) lub przyjmowania glikozydéw naparstnicy (aby wspomdc czynnos¢ skurczowg serca)

w przypadku cukrzycy

w przypadku dtawicy lub zaburzen dotyczacych mézgu, gdyz niskie cinienie tetnicze moze

prowadzi¢ do zawatu lub udaru

* jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) (znane rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan),
zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca
- aliskiren

* jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego
(szybkie puchniecie skory w okolicy takiej jak gardto) moze sie zwiekszyc¢:
- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki
- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka (np. temsyrolimus, syrolimus,
ewerolimus)
- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy

* jesliw przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi sie nieoczekiwana zmiana
skdrna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami przez dtuzszy czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektérych
rodzajéw nowotwordw ztosliwych skéry i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skéry). Podczas przyjmowania leku Zofenil
Plus nalezy chroni¢ skdre przed dziataniem swiatta stonecznego i promieniowaniem UV

* jesli u pacjenta wystgpi ostabienie wzroku lub bdl oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie
otaczajacej oko (nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka) lub zwiekszenie ci$nienia we wnetrzu oka
— moga one wystgpi¢ w przedziale od kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Zofenil Plus. Moze to prowadzi¢ do trwatej utraty
wzroku, jesli nie bedzie leczone. Jesli wczesniej pacjent miat uczulenie na penicyline lub sulfonamidy, to moze by¢ bardziej
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narazony na rozwoj tej choroby

e jedliw przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z oddychaniem lub ptucami (w tym
zapalenie ptuc lub gromadzenie sie ptynu w ptucach). Jesli po przyjeciu leku Zofenil Plus u pacjenta wystgpi ciezka dusznos$é lub
trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczna.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnosé nerek, cinienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosowac leku Zofenil Plus”.

Hydrochlorotiazyd bedgcy sktadnikiem leku Zofenil Plus moze by¢ przyczyna nadwrazliwosci skéry na Swiatto stoneczne lub sztuczne
promieniowanie ultrafioletowe. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Zofenil Plus i skonsultowacé sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
wysypki, swedzacych plamek lub nadwrazliwosci skéry podczas leczenia.

Test antydopingowy: lek Zofenil Plus moze powodowac¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

e Zofenil Plus moze spowodowac zbyt duze obnizenie cisnienia tetniczego, zwtaszcza po pierwszej dawce leku (takie ryzyko
zwieksza sie przy przyjmowaniu lekéw moczopednych, w przypadku odwodnienia organizmu lub stosowania diety z
ograniczeniem soli, lub w przypadku choroby lub biegunki). Jesli sie to zdarzy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
a nastepnie potozy¢ sie w pozycji na plecach.

W przypadku operacji, przed podaniem znieczulenia nalezy poinformowaé anestezjologa o tym, ze przyjmuje sie Zofenil Plus. Umozliwi
to odpowiednig kontrole cisnienia krwi i tetna pacjenta w trakcie zabiegu.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku
Zofenil Plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,Cigza i karmienie piersig").

Dzieci i mtodziez

Leku Zofenil Plus nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jego
stosowanie prawdopodobnie nie jest bezpieczne.

Lek Zofenil Plus a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

* suplementéw potasu (w tym substytuty soli), lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas i innych lekéw zwiekszajacych
stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna,
lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom)

* lekéw, ktore wptywajg na wyniki badan krwi (hormon adrenokortykotropowy-ACTH stosowany do stymulowania produkgji

niektérych hormondéw w organizmie, amfoterycyna B w zastrzykach, karbenoksolon, $rodki przeczyszczajace)

litu (stosowany w leczeniu zaburzer nastroju)

lekéw znieczulajgcych

narkotykéw (np. morfiny)

lekow przeciwpsychotycznych (stosowanych w leczeniu schizofrenii i innych podobnych choréb)

trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych np. amitryptyliny i klomipraminy

* barbituranéw (stosowanych w leczeniu zaburzen lekowych, bezsennosci i napadéw padaczkowych)

innych lekéw stosowanych w nadcignieniu i lekéw rozszerzajgcych naczynia krwionosgne (w tym beta-adrenolitykéw, alfa-

adrenolitykéw oraz lekéw moczopednych, tj. hydrochlorotiazydu, furosemidu, torasemidu)

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (Iub) zastosowac inne srodki

ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze

informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosowac leku Zofenil Plus” oraz ,Ostrzezenia i srodki
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ostroznosci").

nitrogliceryny i innych azotanéw stosowanych w leczeniu bdlu klatki piersiowej (dtawicy piersiowej)

lekow zobojetniajgcych kwas, w tym cymetydyny (stosowanej w leczeniu zgagi i w chorobie

wrzodowej zotgdka)

cyklosporyny (stosowanej po przeszczepach) i innych lekéw immunosupresyjnych (lekéw

ostabiajgcych mechanizmy obronne organizmu)

* lekéw stosowanych w dnie (np. probenecydu, sulfinpirazonu i allopurynolu)

insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych

lekow cytostatycznych (stosowanych w leczeniu nowotwordw lub choréb wptywajgcych na system obronny organizmu)
glikokortykosteroidéw (silnych lekéw przeciwzapalnych)

prokainamidu (stosowanego do normowania arytmii serca)

niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ, np. aspiryny czy ibuprofenu)

lekow sympatykomimetycznych (lekéw oddziatujgcych na uktad nerwowy, w tym stosowanych przy leczeniu astmy i gorgczki
siennej oraz amin zwiekszajgcych cignienie tetnicze np. adrenaliny)

e soli wapnia

glikozydéw naparstnicy (stosowanych w celu zwiekszenia sity skurczu serca)

kolestyraminy i kolestypolu (zmniejszajacych stezenie cholesterolu we krwi)

lekéw stosowanych w celu zwiotczenia migéni (np. tubokuraryny)

amantadyny (leku przeciwwirusowego)

racekadotrylu (stosowanego w leczeniu biegunki), lekdw stosowanych w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzadow i
leczeniu raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus) oraz wildagliptyny (leku stosowanego w leczeniu cukrzycy). Ryzyko
wystapienia obrzeku naczynioruchowego moze sie zwiekszy¢.

Zofenil Plus z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zofenil Plus mozna przyjmowac razem z jedzeniem lub na pusty zotgdek, zawsze popijajac tabletke

odpowiednig iloscig wody.

Alkohol nasila hipotensyjne (obnizajace cisnienie) dziatanie leku Zofenil Plus. W celu uzyskania

szczegdtowej informacji na temat spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku nalezy zwrécié sie do lekarza.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢ dziecko, powinna

poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Zofenil Plus przed planowang

cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Zofenil Plus.

Nie zaleca sie stosowania leku Zofenil Plus we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmi¢ piersig, powinna poradzic sie lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka karmi piersig lub jesli planuje
rozpocza¢ karmienie piersia. Zofenil Plus nie jest zalecany dla matek karmigcych piersia. Lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego leku podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub weczesniaka.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowac zawroty gtowy i uczucie zmeczenia. W razie wystapienia takich objawéw nie
wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Zofenil Plus zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.
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Jak stosowac lek Zofenil Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Zofenil Plus to jedna tabletka na dobe.

Zofenil Plus mozna przyjmowac z jedzeniem lub na pusty zotgdek. Najlepiej popija¢ tabletke woda.
W celu potkniecia tabletki mozna jg podzieli¢ na potowy i potkng¢ jedng potéwke po drugiej.

U pacjentéw powyzej 65 lat z zaburzeniami czynnosci nerek, Zofenil Plus moze okaza¢ sie
nieodpowiednim lekiem (patrz réwniez punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zofenil Plus

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z

lekarzem lub najblizszg placowka pomocy doraznej (zabierajgc ze sobg pozostate tabletki lub niniejsza ulotke — jesli to mozliwe).

Do najczestszych objawdw i oznak przedawkowania nalezy zbyt niskie cisnienie tetnicze potgczone z

omdleniem (niedocisnienie), bardzo wolne tetno (bradykardia), zmiany sktadu krwi (elektrolity),

zaburzenia czynnosci nerek, nadmierne oddawanie moczu prowadzgce do odwodnienia, nudnosci i

sennosé, skurcze miesni, zaburzenia rytmu serca (zwtaszcza w przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozyddéw naparstnicy lub
lekéw przeciwarytmicznych).

Pominiecie zastosowania leku Zofenil Plus

W razie pominiecia dawki nalezy zazy¢ nastepng dawke natychmiast po uswiadomieniu sobie tego faktu.
Jesli jednak niedtugo przypada pora zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastepng planowana
zazwyczaj stosowang dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Zofenil Plus

Przed przerwaniem stosowania leku Zofenil Plus nalezy zawsze skonsultowac sie z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas badan klinicznych z Zofenil Plus zostaty odnotowane nastepujgce dziatania niepozadane:
Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

* Zawroty gtowy
* Bol glowy
* Kaszel.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

* Nagte wystapienie obrzeku, zwtaszcza ust, policzkow, powiek, jezyka, podniebienia, krtani, z
mozliwoscig wystapienia nagtych trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy). Wystgpienie jednego z powyzej
wymienionych objawéw oznacza silng reakcje alergiczng na Zofenil Plus. W takim przypadku pacjent moze wymagac
natychmiastowej pomocy medycznej lub hospitalizacji.

e Zakazenie

* Zapalenie oskrzeli

* Bdl gardta

* Zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi i/lub innych ttuszczéw, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, potasu, kwasu
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moczowego, kreatyniny i enzymow watrobowych
* Zmniejszenie stezenia potasu we krwi
* Bezsennosc¢
e Sennos¢, omdlenia, sztywno$¢ miesni (wzmozone napiecie miegniowe)
* Dtawica piersiowa, zawat serca, migotanie przedsionkéw, kotatanie serca
* Nagte zaczerwienienie, niskie cinienie tetnicze, wysokie ci$nienie tetnicze
* Nudnosci, niestrawnos¢, niezyt zotgdka, zapalenie dzigset, suchos¢ w jamie ustnej, bdl zotgdka
* Choroby skérne charakteryzujace sie tuszczacymi rézowymi plamami (fuszczyca), tradzik, suchos$¢ skoéry, swedzenie, pokrzywka
* Bol plecow
* Zwiekszenie wydalania moczu (wielomocz)
* Ogodlne ostabienie (astenia), objawy grypopodobne, obrzeki obwodowe (zwykle wokét kostek)
* Impotencja.

Nastepujace dziatania niepozadane nie zostaty odnotowane podczas badan klinicznych z Zofenil Plus, jednak zostaty odnotowane
podczas stosowania zofenoprylu wapniowego i (lub) innych inhibitoréw ACE, dlatego moga réwniez wystapi¢ podczas stosowania
Zofenil Plus:

* Zmeczenie. Nagte obnizenie cisnienia tetniczego na poczatku leczenia lub przy zwiekszaniu dawki, z towarzyszgcymi zawrotami
gtowy, zaburzeniami widzenia, omdleniami; niskie cisnienie tetnicze w pozycji stojace;.

* Bél w klatce piersiowej, hdle miesni i/lub skurcze.

e Zaburzenia $wiadomosci, nagte zawroty gtowy, nagte zaburzenia widzenia lub uczucie stabosci i (lub) utrata czucia po jednej
stronie ciata (przejsciowy atak niedokrwienny lub udar).

* Obnizona czynnos$¢ nerek, zmiany dobowej iloéci moczu, obecnos$¢ biatek w moczu (biatkomocz).

* Wymioty, biegunka, zaparcia.

* Reakcje alergiczne, z tuszczeniem sie skory, zaczerwienieniem, rozluznieniem i powstawaniem
pecherzy na skorze (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka), zaostrzenie tuszczycy, wypadanie wtosow (tysienie).

e Nadmierna potliwos¢.

e Zmiany nastroju, depresja, zaburzenia snu.

* Odwracalne reakcje skorne np. pieczenie, ktucie lub mrowienie (parestezja).

* Zaburzenia rownowagi, dezorientacja, szum w uszach (tinnitus), zaburzenia smaku, niewyrazne
widzenie.

* Trudnosci z oddychaniem, zwezenie drég oddechowych w ptucach (skurcze oskrzeli), zapalenie
zatok, katar (niezyt nosa), zapalenie jezyka.

* Zazodtcenie skory (zottaczka), zapalenie watroby lub trzustki, niedroznosc jelit.

* Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych, np. liczba czerwonych krwinek, liczba biatych krwinek, liczba ptytek krwi, lub
zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia). W razie zaobserwowania u siebie sktonnosci do
wystepowania siniakéw badz wystgpienia bdlu gardta czy gorgczki bez widocznej przyczyny, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

* Zwiekszone stezenie bilirubiny w krwi, zwiekszone stezenie mocznika.

* Niedokrwisto$¢ w zwigzku z rozpadem czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), ktéra moze wystgpi¢ u oséb
cierpigcych na niedobér GEPD (dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa).

Nastepujace dziatania niepozgdane nie zostaty odnotowane podczas badan klinicznych z Zofenil Plus, jednak zostaty odnotowane
podczas stosowania hydrochlorotiazydu, dlatego moga réwniez wystgpi¢ podczas stosowania Zofenil Plus:

e Zaburzone wytwarzanie nowych komoérek krwi w szpiku kostnym (niewydolno$¢ szpiku kostnego).

* Gorgczka, reakcja alergiczna obejmujagca caty organizm (reakcja anafilaktyczna).

* Nieprawidtowy poziom ptynéw ustrojowych (odwodnienie) i wynikéw badan krwi (elektrolitéw), dna moczanowa, cukrzyca,
zasadowica metaboliczna.

* Apatia, nerwowos¢, niepokd;.

* Drgawki, zmniejszenie stopnia $wiadomosci, $pigczka, niedowtad.

* Widzenie na z6tto, pogorszenie krotkowzrocznosci, zmniejszone wytwarzanie tez, ostabienie wzroku lub bél oczu na skutek
podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko — nadmiernego
nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka — lub ostrej jaskry zamknietego kata).

e Zawroty gtowy (uczucie wirowania).

e Zaburzenia rytmu serca (arytmia), zmiany w elektrokardiogramie.

* Powstawanie zakrzepdw krwi w zytach (zakrzepica) i zatoréw, zapasé krazeniowa (wstrzas).

* Niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie ptuc, tworzenie tkanki wtdknistej w ptucach (choroba
Srédmigzszowa ptuc), gromadzenie ptynu w ptucach (obrzek ptuc).
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* Pragnienie, brak apetytu (anoreksja), brak perystaltyki jelit (niedroznosé porazenna), nagromadzenie gazéw w zotadku, zapalenie
gruczotéw wytwarzajacych sline (zapalenie slinianek), zwiekszenie aktywnosci amylazy we krwi (enzym trzustkowy,
hiperamylazemia), zapalenie pecherzyka zétciowego.

* Fioletowe plamki na skérze (plamica), zwiekszona wrazliwosé skéry na swiatto stoneczne, wysypka (zwtaszcza na twarzy) i (lub)
czerwone plamy, ktére moga powodowac powstawanie blizn (toczen rumieniowaty skorny), zapalenie naczyn krwiono$nych
prowadzgce do martwicy tkanki (martwicze zapalenie naczyn).

e Ostra niewydolno$¢ nerek (ze zmniejszonym wytwarzaniem moczu i gromadzeniem ptynu oraz
produktéw przemiany materii w organizmie), zapalenie tkanki tacznej nerek ($rédmigzszowe
zapalenie nerek), obecno$¢ cukru w moczu.

* Czestos$¢ nieznana: nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

* Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezkg dusznosé, gorgczke,
ostabienie i splatanie).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Zofenil Plus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Nalezy zawsze przechowywac tabletki w oryginalnym opakowaniu.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Zofenil Plus

Substancjami czynnymi sg: 30 mg zofenoprylu wapniowego i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

- Otoczka: Opadry Pink 02B24436 (o sktadzie hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, zelaza tlenek czerwony (E 172)), makrogol 6000.

Patrz punkt ,Lek Zofenil Plus zawiera laktoze".

Jak wyglada lek Zofenil Plus i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Zofenil Plus 30 mg + 12,5 mg to bladoczerwone, okragte, lekko obustronnie wypukte
tabletki powlekane z linig podziatu na jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej
rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 14, 28, 30, 50, 56, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
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1, Avenue de la Gare
L-1617 Luxembourg
Luksemburg

Wytworca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.

Campo di Pile
67100 L'Aquila
Wtochy

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 — Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.
Tel: (22) 566 21 00
Fax: (22) 566 21 01

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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