Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ladinorm, 5 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ladinorm, 5 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Ladinorm, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Ladinorm, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Ramiprilum + Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ladinorm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ladinorm zawiera 2 rézne subStancje czynne, o nazwach ramipryl i bisoprolol, w jednej kapsutce. Obie
te substancje pomagaja kontrolowac¢ wysokie ci$nienie tetnicze:

Ramipryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (ang.
angiotensin converting enzyme; ACE). Jego dzialanie polega na zmniejszaniu wytwarzania substancji,
ktore moga zwigkszaé cisnienie tetnicze. Lek powoduje rozkurczanie i rozszerzanie naczyn
krwiono$nych, dzigki czemu sercu tatwiej jest pompowaé krew w organizmie.

Bisoprolol nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami. Leki te dziataja poprzez zmiang
odpowiedzi organizmu na niektore bodzce nerwowe, szczegdlnie w sercu. W rezultacie bisoprolol
powoduje zwolnienie czynnosci serca i zwigksza efektywnos¢ serca w pompowaniu krwi W organizmie.

Lek Ladinorm jest to lek stosowany u dorostych w celu leczenia wysokiego cisnienia tetniczego
(nadcisnienia) lub z nadci$nienia wspoétistniejacego z przewlekta chorobg tetnic wiencowych (stan, w ktorym
doplyw krwi do serca jest zmniejszony lub catkowicie zablokowany) u pacjentéw z

- niektorymi chorobami serca i naczyn krwiono$nych (wywiad choroby wiencowej lub udaru mézgu,
lub choroby naczyn obwodowych) lub

- cukrzyca z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego i (lub)

- przewlekla niewydolnoscig serca z zaburzeniami czynnos$ci lewej komory serca (stan, w ktorym
serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu, co
powoduje duszno$¢ i obrzgki) w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowych, takich jak zawat
mieénia sercowego u pacjentow, ktérzy juz wczesniej przebyli zawal migénia sercowego.

Lekarz moze zapisa¢ preparat ztozony Ladinorm, kapsulki twarde, jesli pacjent przyjmowat wczesniej, przez
co najmniej 4 tygodnie, ramipryl i bisoprolol w postaci oddzielnych lekéw zawierajacych takie same dawki
substancji czynnych i podawanych z taka sama czgstoscia jak lek ztozony Ladinorm.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ladinorm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ladinorm:

e jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitoréw ACE, bisoprolol lub ktérakolwiek z
innych substancji zwartych w leku (wymienionych w punkcie 6.).

Objawami reakcji alergicznej moga by¢: wysypka, trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg,
twarzy, gardia lub jezyka.

e jesliu pacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka reakcja alergiczna zwana “obrzekiem
naczynioruchowym”. Jej objawami sg: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na rgkach, stopach i
gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokoét oczu i ust, trudnosci w oddychaniu i potykaniu.

o jesli pacjent przyjmowat niedawno lub przyjmuje aktualnie sakubitryl/walsartan, lek stosowany w
leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych.

e jesli pacjent jest poddawany dializie lub filtracji krwi innego rodzaju. W zaleznosci od stosowanego
urzadzenia lek Ladinorm moze by¢ niecodpowiedni do stosowania u takiego pacjenta.

e jesli pacjent ma chorobe nerek, w ktorej dopltyw krwi do nerki jest zmniejszony (zwezenie tetnicy
nerkowej),

o jesli pacjentka jest od ponad 3 miesiecy w cigzy (rowniez we wczesnej cigzy lepiej jest unikaé leku
Ladinorm — patrz punkt ‘Ciaza i karmienie piersig’).

e jesli cisnienie tetnicze u pacjenta jest nieprawidlowo niskie lub niestabilne. Lekarz bedzie musiat
dokona¢ odpowiedniej oceny.

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym ci$nienie
zawierajacym aliskiren.

o jesli pacjent ma ostrg niewydolnos¢ serca lub jesli dojdzie do zaostrzenia przewleklej niewydolno$ci
serca, z konieczno$cia podawania dozylnie lekow, ktore zwiekszaja site skurczu migsnia sercowego.

e jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny, ktory jest groznym, naglym stanem kardiologicznym,
spowodowanym nieprawidtowa praca serca i prowadzacym do malego cisnienia tgtniczego i
niewydolnosci krazenia.

e jesli pacjent ma choroby serca, ktore powodujg bardzo wolng czynno$¢ serca lub nierdwne bicie serca
(blok przedsionkowo-komorowy Il lub 111 stopnia bez wszczepionego rozrusznika serca, blok zatokowo-
przedsionkowy, zespot chorej zatoki).

e jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca, ktéra powoduje dolegliwosci.

e jesli pacjent ma ciezka astme.

e jesli pacjent ma ci¢zkie problemy dotyczace krazenia krwi w konczynach (np. zesp6t Raynauda), ktore
moga powodowa¢ mrowienie, dretwienie lub zmiany zabarwienia palcow rak i stop po ekspozycji na
Zlmno.

o jesli pacjent ma nieleczonego guza chromochtonnego nadnerczy, czyli rzadki nowotwor rdzenia
nadnerczy.

o W przypadku zaburzen metabolicznych, w ktorych we krwi jest za duzo kwasu (kwasica metaboliczna).

W razie watpliwosci przez rozpoczeciem przyjmowania leku Ladinorm nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ladinorm nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych stanéw lub zaburzen.

Lekarz moze zdecydowac¢ o podjeciu specjalnych srodkéw ostroznosci (na przyktad zaleci¢ dodatkowe

leczenie lub przeprowadza¢ czestsze kontrole):

e jesli pacjent ma lzejsza chorobe uktadu oddechowego, taka jak astme lub przewlekta obturacyjng
chorobe ptuc;

e jesli pacjent ma cukrzyce;
jesli pacjent pozostaje na $cistej diecie lub posci;

e jesli pacjent planuje leczenie, ktore ma ostabi¢ skutki alergii na jad pszczot lub os (leczenie odczulajace).
Lek Ladinorm moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub sprawic, ze
taka reakcja bedzie bardziej nasilona.

e jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca lub skurcz mi¢s$ni naczyn, ktory moze powodowac zaburzenia
perfuzji wiencowej (dtawica Prinzmetala lub blok przedsionkowo-komorowy | stopnia);

e jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca lub inne problemy dotyczace Serca,;
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jesli serce lub mozg sa stabo dotlenione;

jesli pacjent ma tagodniejsze zaburzenia krazenia w konczynach;

jesli ma lub miat tuszczace si¢ zmiany skorne (tuszezyce);

jesli pacjent ma chorobe tarczycy. Lek Ladinorm moze ukrywac objawy nadczynnosci tarczycy;

w przypadku leczonego guza chromochtonnego, czyli rzadkiego nowotworu rdzenia nadnerczy;,

jesli pacjent ma otrzymac znieczulenie do operacji lub zabiegu stomatologicznego. By¢ moze trzeba
bedzie przerwac leczenie na dzien przed znieczuleniem; nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,

jesli pacjent ma obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcje alergiczng ze obrzgkiem twarzy, warg, jezyka
lub gardta, z trudno$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja taka moze wystapi¢ w dowolnym
momencie leczenia. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ladinorm i
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

jesli pacjent ma bdl brzucha, wymioty i biegunke. Moze to by¢ objaw obrzeku naczynioruchowego jelit;
jesli pacjent jest rasy czarnej, gdyz u takich pacjentéw istnieje wicksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego niz u 0sob innych
ras;

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, ryzyko obrzgku naczynioruchowego moze by¢
zwigkszone:

- wildagliptyna i inne leki nalezace do klasy tak zwanych gliptyn (stosowanych w leczeniu
cukrzycy),

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do klasy tak zwanych inhibitorow mTOR
(stosowanych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow lub w leczeniu
NOWOtWOrow).

jesli pacjent jest w starszym wieku;
jesli pacjent ma problemy dotyczace nerek (tacznie z transplantacja nerek);
jesli pacjent ma problemy dotyczace watroby;
jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej (zwezenie zastawki, ktora wypuszcza krew z
serca lub zwezenie zastawki lezacej miedzy lewym przedsionkiem a lewa komorg serca) lub zwezenie
tetnicy nerkowej (zwezenie tetnicy doprowadzajacej krew do nerki);
jesli pacjent stracit duzo soli lub ptynéw z organizmu (na skutek wymiotow, biegunki, wiekszych niz
zwykle potow, stosowania diety o matej zawartosci soli, przyjmowania diuretykow (lekow
moczopegdnych) przez dhuzszy czas lub po zabiegu dializy);
jesli pacjent ma duze stezenie potasu we krwi (potwierdzone wynikami badan krwi);
jesli pacjent przyjmuje leki lub ma choroby, ktére moga zmniejsza¢ stezenia sodu we krwi. Lekarz moze
zaleci¢ regularne badania krwi, szczegdlnie w celu kontroli stezen sodu we krwi, zwlaszcza u 0os6b w
starszym wieku;
jesli pacjent ma kolagenowa chorobg naczyn (chorobg tkanki facznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzing uktadowa;
jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego:
“antagoni$ci receptora angiotensyny II”” (ang. angiotensin Il receptor blocker, ARB) (nazywane
réwniez sartanami — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), w szczegolnosci, jesli ma
chorobe nerek zwigzang z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego i stezen elektrolitow (np.
potasu) we krwi. Patrz rowniez informacje pod naglowkiem “Kiedy nie przyjmowaé leku Ladinorm”.
Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze). Nie zaleca

si¢ stosowania leku Ladinorm w pierwszych 3 miesigcach cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli bedzie stosowany w tym okresie
(patrz punkt "Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ladinorm u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Ladinorm a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to konieczne, poniewaz lek Ladinorm moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekow. Rowniez
inne leki moga wptywac na dziatanie leku Ladinorm.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki lub podja¢ inne $rodki ostroznosci, a nawet zaleci¢ catkowite odstawienie
ktorego$ z ponizszych lekow. Koniecznie nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek
Z ponizszych lekow:

sakubitryl i walsartan, stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dhugotrwatej (przewlektej)
niewydolnosci serca. Nie wolno przyjmowac leku Ladinorm jednocze$nie z lekiem zawierajacym
sakubitryl/walsartan. Jesli pacjent przyjmowat sakubitryl/walsartan, powinien odczeka¢ 36 godzin od
przyjecia ostatniej dawki saubitrylu/walsartanu, zanim zacznie stosowac lek Ladinorm (patrz “Kiedy
nie przyjmowac¢ leku Ladinorm”). Po zaprzestaniu przyjmowania leku Ladinorm nalezy odczekaé 36
godzin od przyjecia ostatniej dawki leku Ladinorm, zanim mozna bgdzie rozpoczaé przyjmowanie
sakubitrylu/walsartanu.
antagonisci receptora angiotensyny Il (ARB) (hazywane rowniez sartanami - na przyktad walsartan,
telmisartan, irbesartan) lub aliskiren (patrz rowniez informacje pod nagtéwkami “Kiedy nie
przyjmowac leku Ladinorm” i “Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).
niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, dlawicy piersiowej lub
nierdwnego bicia serca (antagoni$ci wapnia, jak werapamil, diltiazem, felodypina, amlodypina).
niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, takie jak klonidyna, metyldopa,
moksonidyna, rylmenidyna (tak zwane leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo): nie nalezy
przerywac stosowania tych lekéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
niektore leki stosowane w leczeniu nierownego lub nieprawidlowego bicia serca, jak chinidyna,
dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon, amiodaron, prokainamid).
glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, takie jak digoksyna).
diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid, spironolakton, triamteren, amiloryd.
wszystkie leki, ktore moga obnizaé ci$nienie krwi, jako dzialanie pozadane lub niepozadane, takie
jak:
* leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia te¢tniczego,
 niektore leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak imipramina, dezypramina, nortryptylina,
amitryptylina, mirtazapina,
* niektore leki stosowane w leczeniu padaczki lub podczas znieczulenia ogolnego (barbiturany, jak
fenobarbital),
» niektore leki do leczenia choroby psychicznej charakteryzujacej si¢ utratg kontaktu z
rzeczywistoscig (fenotiazyny, jak lewomepromazyna, chlorpromazyna i prometazyna),
 azotany (stosowane w leczeniu lub zapobieganiu dtawicy piersiowe;j),
* baklofen, lek rozkurczajacy migsnie,
* leki stosowane w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, takie jak alfuzosyna,
doksazosyna, prazosyna, tamsulosyna, terazosyna.
niektore leki stosowane w leczeniu na przyktad choroby Alzheimera lub jaskry (tak zwane
parasympatykomimetyki, jak rywastygmina lub karbachol).
niektore leki stosowane w leczeniu depresji, zwane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitorow MAO-B), takie jak moklobemid.
stosowane miejscowo leki zawierajgce beta-antagonistow (takie jak krople do oczu zawierajace
tymolol do leczenia jaskry).
leki na cukrzyce, takie jak doustne leki obnizajace stezenie glukozy (np. metformina, linagliptyna,
saksagliptyna, sitagliptyna i wildagliptyna) i insulina. Lek Ladinorm moze obniza¢ stezenie glukozy
we krwi. W czasie przyjmowania leku Ladinorm nalezy starannie kontrolowa¢ st¢zenia glukozy we
krwi.
srodki znieczulajace.
leki stosowane w leczeniu bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak
ibuprofen, diklofenak lub indometacyna oraz duze dawki kwasu acetylosalicylowego).
leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca, astmy lub
alergii, takie jak izoprenalina, dobutamina, norepinefryna, epinefryna, efedryna, dopamina. Lekarz
bedzie musiat kontrolowaé cisnienie tetnicze.
meflochina (lek stosowany w zapobieganiu lub leczeniu malarii).



- leki stosowane w leczeniu nowotworow (chemioterapia).

- leki, ktore moga zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak suplementy potasu (w tym substytuty
soli) i inne leki mogace zwigksza¢ stgzenie potasu we krwi, takie jak trimetoprym, sam lub w
potaczeniu z sulfametoksazolem (stosowany w leczeniu zakazen wywotywanych przez bakterie),
heparyna (lek stosowany do rozrzedzania krwi, aby zapobiega¢ zakrzepom),

- leki zapobiegajace odrzucaniu przeszczepionych narzadow, takie jak cyklosporyna,

- allopurynol (stosowany do obnizania stezenia kwasu moczowego we krwi).

- lit (stosowany w chorobach psychicznych). Lek Ladinorm moze zwiekszaé stezenie litu we Krwi.
Lekarz bedzie musiat starannie kontrolowac stezenia litu we krwi pacjenta.

- leki steroidowe stosowane w leczeniu zapalenia, takie jak prednizolon.

- temsyrolimus, ewerolimus, syrolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionych
narzadow lub w leczeniu nowotworow) i inne leki nalezace do klasy tak zwanych inhibitoréw
mTOR.

- leki zwane inhibitorami neprylizyny (NEP), takie jak racekadotryl (stosowany przeciwko biegunce).

Lek Ladinorm a alkohol

Picie alkoholu w czasie leczenia lekiem Ladinorm moze powodowac zawroty glowy. Jesli pacjent ma
watpliwosci, ile alkoholu moze wypi¢ w czasie przyjmowania tego leku, powinien porozmawia¢ z lekarzem,
poniewaz leki stosowane do obnizania ci$nienia t¢tniczego i alkohol moga nawzajem nasila¢ swoje dziatanie
nasenne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka sadzi, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze), powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Leku Ladinorm nie powinno si¢ stosowaé w pierwszych 12 tygodniach cigzy, i nie wolno go stosowac po
13. tygodniu ciazy, poniewaz jego stosowanie w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie przyjmowania leku Ladinorm, powinna natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Przed planowang cigza nalezy zmieni¢ leczenie na inny odpowiedni lek.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ladinorm w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie urzadzen mechanicznych

Lek Ladinorm moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.
Jesli lek powoduje zawroty glowy Iub uczucie zmgczenia, lub wywotuje bole glowy, nalezy zrezygnowaé z
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych i niezwlocznie skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Lek Ladinorm zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ”wolny od sodu”.

Leki Ladinorm, 10 mg + 5 mg, kapsulki, twarde i Ladinorm 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
zawieraja azorubine (karmoizyne)
Azorubina (karmoizyna) moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ladinorm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka to 1 kapsutka dziennie w dawce zapisanej przez lekarza.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, bez zucia badz rozgryzania, pomijajac plynem. Kapsulke nalezy
przyjmowac rano, z positkiem lub bez positku.



Stosowanie w chorobach nerek
Jesli pacjent ma chorobg nerek, lekarz moze zapisa¢ mniejsza dawke leku Ladinorm.

Stosowanie w chorobach wqtroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, lek Ladinorm nie jest dla niego odpowiedni i nie powinien
by¢ stosowany.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowana leku Ladinorm u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ladinorm

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala Pacjent nie powinien samodzielnie prowadzi¢ auta, powinien poprosi¢ kogo$ innego o zawiezienie
do szpitala lub wezwac karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Dzigki temu lekarz bedzie wiedzial,
jaki lek zostat przyjety.

Pominie¢cie przyjecia leku Ladinorm
W razie pomini¢cia dawki leku Ladinorm, nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupehienia pominigtej kapsuiki.

Przerwanie przyjmowania leku Ladinorm
Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Ladinorm. Jesli pacjent chce przerwac¢ przyjmowanie leku
Ladinorm, powinien porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia

ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych — by¢ moze potrzebna bedzie pilna pomoc lekarska:

e Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka i (lub) gardta, utrudniajacy potykanie lub oddychanie, a takze
swiad i wysypka. Moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

e (Cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, owrzodzenie jamy ustnej, nasilenie istniejacej
wezesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub oddzielanie si¢ skory (zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczna rozptywna naskorka lub rumien wielopostaciowy).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapia:

e Szybsze bicie serca, nierowne lub silne bicie serca (kotatanie), bol w klatce piersiowej, uczucie ucisku w
klatce piersiowej lub powazniejsze problemy, jak zawal serca i udar moézgu.

o  Krotki oddech lub kaszel. Moga to by¢ objawy choroby ptuc.

Zaostrzenie niewydolnosci serca powodujace nasilenie dusznosci i (lub) zatrzymanie ptynow.

e latwiejsze powstawanie siniakow, dtuzsze niz zwykle krwawienie, krwawienia r6znego rodzaju (np.
krwawienie z dziaset), fioletowe plamki, zmiany na skorze lub czgstsze niz zwykle zakazenia, bol gardta
1 goraczka, uczucie zmegczenia, omdlenia, zawroty glowy lub blado$¢ skory. Mogg to by¢ objawy
choroby krwi lub szpiku kostnego.

o Silny bdl brzucha, ktéry moze promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.

o Gorgczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol brzucha, nudnos$ci, zazétcenie skory lub oczu
(zottaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby, na przyktad zapalenia watroby lub uszkodzenia
watroby.

e Zageszczony mocz (w ciemnym kolorze), nudnosci lub wymioty, skurcze migs$ni, splatanie i drgawki,
ktoére mogg wynikac z nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (hormonu antydiuretycznego).
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Inne dzialania niepozadane to:

Czeste (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 10 osob):

wyniki badan krwi wskazujace na zwigkszone stezenie potasu we krwi,

bol glowy,

zawroty glowy,

uczucie marznigcia lub dretwienia rak lub stop,

omdlenie, hipotonia (nieprawidtowo niskie ci$nienie t¢tnicze), szczeg6lnie przy szybkim wstawaniu lub
siadaniu z pozycji lezacej,

suchy, draznigcy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, krotki oddech,

bal lub dyskomfort zotgdka lub jelit, biegunka, zaparcie, niestrawno$¢, nudnosci lub wymioty,
wysypka skérna z uniesionymi zmianami skérnymi lub bez nich,

skurcze lub béle miegsni,

bol w klatce piersiowej,

uczucie zmgczenia.

Niezbyt czeste (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 100 osob):

wyniki badan krwi wskazujace na zmieniong pracg watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwiekszone stgzenie bilirubiny), trzustki (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
trzustkowych) lub nerek (zwigkszone stezenie mocznika Iub kreatyniny),

zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek) we krwi,

utrata lub zmniejszenie apetytu,

zaburzenia snu, w tym nadmierna sennosc,

depresja, uczucie przygnegbienia, lek, wigksza nerwowos¢ niz zwykle lub niepokdj ruchowy,
uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego),

nietypowe odczucia na skorze, jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub ciarki (parestezje),
utrata lub zmiana odczuwania smakow,

problemy z oczami, w tym nieostre widzenie,

spowolnienie lub przyspieszenie bicia serca, nieregularne lub silne bicie serca,

puchnigcie rak lub n6g. Moze to by¢ objaw zatrzymywania wody w organizmie.

uderzenia goraca,

zatkany nos,

trudno$ci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy,

opuchnigcie jelit, zwane “obrzgkiem naczynioruchowym jelit”, objawiajace si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka,

wzdecie brzucha lub zgaga (zapalenie blony sluzowej zotadka) lub sucho$¢ w jamie ustnej,
silniejsze niz zwykle pocenie sie,

swedzenie,

ostabienie migséni,

bole stawow,

wydalanie wigkszej ilosci wody (moczu) na dobg niz zwykle,

pogorszenie czynnos$ci nerek (facznie z niewydolnoscig nerek),

obecnos¢ biatka w moczu,

impotencja u me¢zczyzn, ostabienie pozadania seksualnego u m¢zczyzn i kobiet,

goraczka,

uczucie ostabienia.

Rzadkie (mogg wystepowac z czestoscig do 1 na 1000 osob):

wyniki badan krwi wskazujace na zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek
krwi lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT,
AspAT), zwigkszenie stgzen niektorych ttuszezow.

koszmary senne, omamy,

uczucie drzenia,



uczucie splatania,

zaburzenia rownowagi,

zmniejszone wydzielanie tez (suchos$¢ oczu),

zaczerwienienie, swedzenie, opuchnigcie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek),

zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach,

zwezenie naczyn, zmniejszenie przeptywu krwi przez naczynia (hipoperfuzja), zapalenie naczyn,
katar alergiczny,

zaczerwienienie i opuchnigcie jezyka,

reakcje przypominajace alergie, jak swedzenie, zaczerwienienie, wysypka,

cigzkie odwarstwianie lub tuszczenie si¢ skory, swedzace guzkowate zmiany skorne (ztuszczajace
zapalenie skory), pokrzywka,

zaburzenia paznokci (np. rozluznienie lub oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej od tozyska paznokcia),
e powstawanie plam na skorze

zaburzenia erekcji.

Bardzo rzadkie (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10000 0sdb):

e wypadanie wlosow,

e wystapienie lub nasilenie tuszczacych si¢ zmian na skoérze (tuszczycy) lub wysypki tuszczycopodobnej,
e wigksza niz zwykle wrazliwos$¢ na swiatto.

O nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

e wyniki badan wskazujace na zwickszone miano przeciwcial przeciwjadrowych, zmniejszenie st¢zenia
sodu lub zmniejszenie liczby krwinek,

e trudnosci w koncentracji,

zmiany zabarwienia palcow rak i stop, gdy jest zimno, a nast¢pnie mrowienie lub bol po ogrzaniu (objaw

Raynauda),

spowolnienie lub ostabienie reakcji,

uczucie pieczenia,

zmiana odczuwania zapachow,

niewielkie owrzodzenia w jamie ustnej (afty),

powiekszenie piersi u mgzczyzn.

Niektore z tych dziatan niepozadanych byly opisywane czeSciej u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
serca (spowolnienie czynnosci serca bardzo czesto, nasilenie niewydolnosci serca i ostabienie czgsto).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ladinorm

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ladinorm
Substancjami aktywnymi sg ramipryl i bisoprololu fumaran.

Ladinorm, 5 mg +5 mg, kapsulki, twarde:
Kapsulki zawieraja 5 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu.

Ladinorm, 5 mg +10 mg, kapsufki, twarde:
Kapsutki zawieraja 5 mg ramiprylu i 10 mg bisoprololu fumaranu.

Ladinorm, 10 mg +5 mg, kapsufki, twarde:
Kapsulki zawieraja 10 mg ramiprylu i 5 mg bisoprololu fumaranu.

Ladinorm, 10 mg +10 mg, kapsufki, twarde:
Kapsutki zawieraja 10 mg ramiprylu i 10 mg bisoprololu fumaranu.

Pozostate sktadniki sg to:

Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna (E551), krzemionka, hydrofobowa koloidalna, magnezu stearynian (E572),
krospowidon typ B, hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E172), sodu stearylofumaran.

Otoczka kapsutki:

Ladinorm, 5 mg +5 mg, kapsufki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), czerwien allura AC (E129), bfekit brylantowy FCF (E133), Zelaza tlenek
2oty (E172).

Ladinorm, 5 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), czerwien allura AC (E129), bfekit brylantowy FCF (E133), Z6kcien
chinolinowa (E104).

Ladinorm, 10 mg +5 mg, kapsutki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172), azorubina (karmoizyna) (E122), zelaza
tlenek z6tty (E172).

Ladinorm, 10 mg +10 mg, kapsutki, twarde:

Zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172), azorubina (karmoizyna) (E122), zékcien
chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Ladinorm i co zawiera opakowanie

Ladinorm, 5 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:

Samozamykajgca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu Coni Snap, bez oznaczen, wielko$ci 2, z matowym
korpusem w kolorze zottawobialym i matowym wieczkiem w kolorze ciemnorézowym, zawierajgca 2
tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl jest to okragla, obustronnie wypukta tabletka w jasnozottym
kolorze, bez zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki mogg wystgpowa¢ biale i z6lttawo-brazowe plamki.
Druga tabletka, zawierajaca bisoprololol, jest to okragta, obustronnie wypukta tabletka w kolorze biatym lub
zblizonym do biatego, z napisem E po jednej stronie i bez Zadnego oznakowania po drugiej stronie.

Ladinorm, 5 mg +10 mg, kapsulki, twarde:




Samozamykajgca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu Coni Snap, bez oznaczen, wielko$ci 0, z matowym
korpusem w kolorze z6ttym i matowym wieczkiem w kolorze ciemnorézowym, zawierajaca 2 tabletki. Jedna
tabletka, zawierajaca ramipryl jest to okragla, obustronnie wypukta tabletka w jasnozottym kolorze, bez
zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki moga wystgpowac biate i zéttawo-brazowe plamki. Druga
tabletka, zawierajaca bisoprololol, jest to okragta, obustronnie wypukta tabletka w kolorze biatym lub
zblizonym do biatego, z napisem E po jednej stronie i bez zadnego oznakowania po drugiej stronie.

Ladinorm, 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:

Samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkos$ci 0, z matowym
korpusem w kolorze zottawobialym i matowym wieczkiem w kolorze ciemnofioletowym, zawierajaca 2
tabletki. Jedna tabletka, zawierajaca ramipryl jest to okragla, obustronnie wypukta tabletka w jasnozottym
kolorze, bez zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki moga wystgpowac biale i z6itawo-brazowe plamki.
Druga tabletka, zawierajaca bisoprololol, jest to okragta, obustronnie wypukta tabletka w kolorze biatym lub
zblizonym do biatego, z napisem E po jednej stronie i bez zadnego oznakowania po drugiej stronie.

Ladinorm, 10 mg +10 mg, kapsutki, twarde:

Samozamykajgca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu Coni Snap, bez oznaczen, wielkosci 0, z matowym
korpusem w kolorze zottym i matowym wieczkiem w kolorze ciemnofioletowym, zawierajaca 2 tabletki.
Jedna tabletka, zawierajgca ramipryl jest to okragha, obustronnie wypukta tabletka w jasnozottym kolorze,
bez zadnych oznaczen; na powierzchni tabletki moga wystepowac biate i zottawo-brazowe plamki. Druga
tabletka, zawierajgca bisoprololol, jest to okragta, obustronnie wypukta tabletka w kolorze biatym lub
zblizonym do biatego, z napisem E po jednej stronie i bez zadnego oznakowania po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan: 10, 14, 28, 30, 60 lub 100 kapsutek twardych w blistrach OPA/AI/PVC/AI,
zapakowanych w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi at 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 2
Bokényfoldi at 118-120

1165 Budapeszt,

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3
Matyas kiraly u. 65

.9900 Kérmend,

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Diptensa 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mgkemény kapszula

Polska Ladinorm

Hiszpania Ramipril/bisoprolol Egis 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg capsulas duras
Wiochy Ramipril/bisoprololo Egis

Portugalia Ramipril/bisoprolol Egis5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg capsulas
Niemcy Ramipril/bisoprolol Egis5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg hartkapsel
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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