Navodilo za uporabo

Skopryl Combo 10 mg/5 mg tablete

Skopryl Combo 20 mg/10 mg tablete

Skopryl Combo 20 mg/5 mg tablete
lizinopril/amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Skopryl Combo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Skopryl Combo
Kako jemati zdravilo Skopryl Combo

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Skopryl Combo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl S e

1. Kaj je zdravilo Skopryl Combo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Skopryl Combo je kombinirano zdravilo z amlodipinom, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih zaviralci kalcijevih kanalckov, in lizinoprilom, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
zaviralci angiotenzinske konvertaze (zaviralci ACE). Zdravilo Skopryl Combo se uporablja za
zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) pri odraslih.

Zdravilo Skopryl Combo 10 mg/5 mg tablete: je namenjeno za uporabo pri odraslih, pri katerih je krvni
tlak Ze nadzorovan s kombinacijo 10 mg lizinoprila in 5 mg amlodipina.

Zdravilo Skopryl Combo 20 mg/10 mg tablete: je namenjeno za uporabo pri odraslih, pri katerih je krvni
tlak Ze nadzorovan s kombinacijo 20 mg lizinoprila in 10 mg amlodipina.

Zdravilo Skopryl Combo 20 mg/5 mg tablete: je namenjeno za uporabo pri odraslih, pri katerih je krvni
tlak Ze nadzorovan s kombinacijo 20 mg lizinoprila in 5 mg amlodipina.

Pri bolnikih z visokim krvnim tlakom amlodipin deluje tako, da sprosti krvne zile, zaradi Cesar kri lazje
prehaja skozi njih. Prav tako izbolj$a dotok krvi v sréno miSico. Lizinopril zmanjSuje tesnost krvnih zil
in znizuje krvni tlak.

Zaradi previsokega krvnega tlaka morda ne boste imeli nobenih simptomov, vendar pa se tveganje za
nekatere zaplete (npr. mozgansko ali sréno kap) kljub temu lahko poveca, ¢e zdravil za znizevanje
krvnega tlaka ne jemljete redno.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Skopryl Combo

Ne jemljite zdravila Skopryl Combo

Tega zdravila ne smete jemati:

- ¢e ste alergicni na lizinopril ali amlodipin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- ¢e ste alergicni na druge zaviralce ACE (kot so enalapril, kaptopril in ramipril) ali druge zaviralce
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kalcijevih kanalckov (kot so nifedipin, felodipin ali nimodipin);

¢e ste kdaj imeli angioedem (hudo alergijsko reakcijo s simptomi, kot so srbenje, koprivnica,
sopenje ali otekanje dlani, grla, ust ali o¢esnih vek), ki je bil ali ni bil povezan z zdravljenjem z
zaviralci ACE;

e je va$ druzinski ¢lan kdaj imel hudo alergijsko reakcijo (dedni angioedem) ali ¢e ste vi kdaj
imeli hudo alergijsko reakcijo neznanega vzroka (idiopatski angioedem);

¢e je vas$ krvni tlak prenizek (huda hipotenzija);

¢e imate zozeno aorto (aortno stenozo), zozeno sr¢no zaklopko (mitralno stenozo) ali znano
nenormalno zadebelitev sréne misice (hipertroficno kardiomiopatijo);

¢e imate odpoved krvnega obtoka (vklju¢no s kardiogenim Sokom);

¢e ste preboleli sréno kap (miokardni infarkt) in imate posledicno sré¢no popuscanje;

¢e ste noseci vec kot 3 mesece (jemanje zdravila Skopryl Combo v zgodnjem obdobju nose¢nosti
prav tako ni priporo¢ljivo — glejte naslov »Nose¢nost in dojenje«);

¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za znizevanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren;

Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju vrste
dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popusCanja pri odraslih, zaradi povecanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je grlo).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite). Zdravila
Skopryl Combo ni priporo¢ljivo jemati v zgodnjem obdobju nose¢nosti, ¢e pa se ga jemlje po 3. mesecu
nosec¢nosti, lahko povzro¢i hujse poskodbe pri otroku (glejte naslov »Nose¢nost in dojenje«).

Pred zacetkom jemanja zdravila Skopryl Combo se posvetujte z zdravnikom, Ce:

imate teZzave s srcem;

imate kolagensko zilno bolezen (bolezen vezivnega tkiva);

imate tezave z ledvicami;

imate tezave z jetri;

imate predviden kirurski poseg (vkljuc¢no z zobozdravstvenim posegom) ali anestezijo;

ste na dializi;

boste za odstranjevanje holesterola prejeli zdravljenje, imenovano afereza lipoproteinov nizke

gostote;

ste starejsi od 65 let;

ste na dieti z majhnim vnosom soli in uporabljate nadomestke soli ali prehranska dopolnila, ki

vsebujejo kalij, ali imate v krvi poveCane ravni kalija (hiperkaliemijo);

imate sladkorno bolezen;

imate drisko ali bruhate;

ste na desenzibilizacijskem zdravljenju (za odpravo preobcutljivosti), ki zmanjSuje alergijski

odziv na pike cebel ali os;

ste Crne rase, saj lahko zaviralci ACE delujejo manj ucinkovito in obstaja vecja verjetnost, da

pride do angioedema (otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla);

jemljete katero koli od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- zaviralca receptorja angiotenzina II (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi »sartani« — npr.
valsartan, telmisartan, irbesartan), Se zlasti ¢e imate kakSne tezave z ledvicami, ki so
povezane s sladkorno boleznijo;

- aliskiren;

jemljete katero koli od naslednjih zdravil, saj se poveca tveganje za angioedem (hitro otekanje

pod koZo na predelu, kot je grlo):

- racekadotril, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje driske;

- zdravila za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (sirolimus,
everolimus, temsirolimus ali druga zdravila, ki spadajo v skupino t. i. zaviralcev tarCe
rapamicina pri sesalcih [nNTOR — mammalian Target of Rapamycin));

- tkivni aktivatorji plazminogena (zdravila, ki se uporabljajo za raztapljanje krvnih strdkov),
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ki se obicajno uporabljajo med hospitalizacijo;
- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni;
- jemljete katero koli izmed zgoraj naStetih zdravil (glejte naslov »Druga zdravila in zdravilo
Skopryl Combo«).

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se po zacetku zdravljenja z zdravilom Skopry Combo pojavi suh kaselj,
ki vztraja dlje Casa.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral krvni tlak, delovanje ledvic s pomoc¢jo krvnega
testa in kolic¢ino elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom »Ne jemljite zdravila Skopryl Combo«.

Otroci in mladostniki
Zdravila Skopryl Combo ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Skopryl Combo
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Diuretiki, ki varcCujejo s kalijem (npr. spironolakton, amilorid, triamteren, ki se uporabljajo za
zmanj$evanje zadrzevanja tekoc¢in), in nadomestki soli ali prehranska dopolnila, ki vsebujejo kalij, se
lahko jemljejo v kombinaciji z zdravilom Skopryl Combo samo pod skrbnim zdravniskim nadzorom.

Posebna previdnost je potrebna, kadar se zdravilo Skopryl Combo uporablja skupaj z naslednjimi

zdravili:

- tablete za odvajanje vode (ki se uporabljajo za zmanjSevanje zadrzevanja tekoCin);

- druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka (antihipertenzivi);

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje bolezni srca (npr. verapamil, diltiazem);

- nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kot je acetilsalicilna kislina (ki se uporabljajo za
lajsanje vnetja sklepov, misSicne bolecCine, glavobola, vnetja, zviSane telesne temperature);

- litij, tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotiki (ki se uporabljajo za zdravljenje dusevnih motenj);

- inzulin in peroralni antidiabetiki (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokih ravni glukoze
v krvi);

- stimulanti avtonomnega ziv¢evja (simpatikomimetiki), kot so efedrin, fenilefrin, ksilometazolin
in salbutamol (ki se uporabljajo za zdravljenje zamaSenega nosu, kaslja, prehlada in astme);

- imunosupresivi (ki se uporabljajo za preprecevanje zavrnitve presadkov, npr. kortikosteroidi,
citotoksi¢na sredstva in antimetaboliti);

- alopurinol (ki se uporablja za zdravljenje putike);

- prokainamid (ki se uporablja za zdravljenje aritmij);

- prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretiki, ki varcujejo s kalijem, in
druga zdravila, ki povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in kotrimoksazol za
zdravljenje okuzb, ki jih povzroCajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za
prepreCevanje zavrnitve presajenih organov; heparin, zdravilo, ki se uporablja za redCenje krvi za
preprecevanje strdkov);

- simvastatin (ki se uporablja za znizevanje ravni holesterola in mascob v krvi);

- narkotiki, morfin in podobna zdravila (ki se uporabljajo za zdravljenje hudih bolecin);

- zdravila za zdravljenje raka;

- anestetiki, ki se uporabljajo pri kirurS$kih in nekaterih zobozdravstvenih posegih. Obvestite
zdravnika ali zobozdravnika, da jemljete zdravilo Skopryl Combo, preden vam dajo lokalni ali
splosni anestetik, saj lahko pride do nenadnega, prehodnega padca krvnega tlaka;

- antikonvulzivi (kot so karbamazepin, fenobarbital in fenitoin) — uporabljajo se za zdravljenje
epilepsije;

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb (antibiotiki, npr. rifampicin,
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eritromicin ali klaritromicin), okuzb z virusom HIV (t. i. zaviralci proteaze, npr. ritonavir,
indinavir, nelfinavir) ali gliviénih okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol);

- pripravki rastlinskega izvora, ki vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum),

- soli zlata, zlasti ¢e jih dajemo intravensko (ki se uporabljajo za zdravljenje simptomov
revmatoidnega artritisa);

- dantrolen (relaksant skeletnih miSic, ki se uporablja za zdravljenje poviSane telesne temperature
[maligne hipertermije], ki jo povzroc€ajo hipnotiki, ki se uporabljajo med kirurskim posegom);

- takrolimus (ki se uporablja za uravnavanje imunskega odziva telesa, da pomaga telesu sprejeti
presajeni organ).

Naslednja zdravila lahko povecajo tveganje za nastanek angioedema (znaki angioedema lahko

vkljuc€ujejo otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla s tezavami pri poZziranju ali dihanju):

- zdravila, ki se uporabljajo za raztapljanje krvnih strdkov (tkivni aktivatorji plazminogena), ki se
obicajno uporabljajo med hospitalizacijo;

- zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za preprecevanje zavrnitve presajenih organov in za
zdravljenje raka (sirolimus, everolimus, temsirolimus in drugi zaviralci mTOR). Glejte naslov
»Opozorila in previdnostni ukrepi«;

- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni;

- racekadotril, ki se uporablja za zdravljenje driske.

Zdravnik bo morda moral spremeniti va§ odmerek in/ali sprejeti druge previdnostne ukrepe:
- ¢e jemljete zaviralca receptorja angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije pod
naslovoma »Ne jemljite zdravila Skopryl Combo« in »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Zdravilo Skopryl Combo skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo Skopryl Combo se lahko jemlje s hrano ali brez nje, alkoholu pa se je treba med zdravljenjem
izogibati.

Med jemanjem zdravila Skopryl Combo ne smete uzivati grenivkinega soka ali grenivke. Vzrok je v
tem, da lahko uzivanje grenivke in grenivkinega soka povzroci zve€anje ravni u¢inkovine (amlodipina)
v krvi, kar lahko povzroci nepredvidljivo povecanje ucinka zdravila Skopryl Combo na znizevanje
krvnega tlaka.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, Ce mislite, da ste noseci ali ¢e obstaja moznost, da zanosite. Zdravnik vam
bo praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Skopryl Combo preden zanosite ali takoj, ko
izveste, da ste noseCi, in vam namesto zdravila Skopryl Combo svetoval drugo zdravilo. Zdravila
Skopryl Combo v zgodnjem obdobju nosecnosti ni priporocljivo jemati, ¢e pa ste noseci ve¢ kot 3
mesece, ga ne smete jemati, saj lahko povzroci hujse poskodbe pri plodu.

Dojenje

Dokazano je, da se amlodipin v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko. Zdravniku povejte, ¢e dojite
ali Ce nameravate zaceti z dojenjem. Jemanje zdravila Skopryl Combo ni priporocljivo za dojece matere.
Ce zelite dojiti, vam bo zdravnik praviloma svetoval drugo zdravilo, zlasti Ge je va$ otrok novorojenéek
ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pred upravljanjem vozil ali strojev ali drugimi aktivnostmi, za katere je potrebna koncentracija, se
prepri¢ajte o vplivu zdravila Skopryl Combo na vas.

Zdravilo Skopryl Combo lahko vpliva na vaso sposobnost varnega upravljanja vozil in strojev (zlasti na
zacetku zdravljenja).

Ne upravljajte vozil ali strojev, ¢e opazite, da zdravilo Skopryl Combo negativno vpliva na vaso
sposobnost upravljanja vozil ali strojev, npr. ¢e vam je zaradi zdravila slabo, ste omoti¢ni ali utrujeni,
ali e imate glavobol.
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Zdravilo Skopryl Combo vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Skopryl Combo

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Skopryl Combo na dan.

Zdravilo Skopryl Combo se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Tableto pogoltnite celo, skupaj z manjSo koli¢ino vode. Tableto morate vzeti vsak dan ob istem Casu.
Razdelilna zareza na tabletah 10 mg/5 mg je namenjena le delitvi tablete za lazje poZziranje in ne delitvi
na enaka odmerka.

Razdelilna zareza na tabletah 20 mg/5 mg je namenjena le delitvi tablete za lazje poZiranje in ne delitvi
na enaka odmerka.

Tableta zdravila Skopryl Combo 20 mg/10 mg se lahko deli na enaka odmerka.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Skopryl Combo premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Skopryl Combo se zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ne sme uporabljati
pri otrocih, mlajsih od 18 let.

Starejsi
Pri bolnikih, starejsih od 65 let, odmerkov obicajno ni potrebno prilagajati.

Okvara jeter
Bolezen jeter lahko vpliva na raven amlodipina v krvi. V tem primeru vam bo zdravnik svetoval

pogostejse kontrole.

Okvara ledvic

Med zdravljenjem z zdravilom Skopryl Combo je potrebno redno spremljanje delovanja ledvic ter ravni
kalija in natrija v serumu. V primeru poslabSanja delovanja ledvic vam bodo zdravilo Skopryl Combo
ukinili, nadomestilo pa ga bo zdravljenje z ustrezno prilagojenimi odmerki posamezne u¢inkovine.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Skopryl Combo, kot bi smeli

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali pojdite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice.

Prevelik odmerek zdravila Skopryl Combo bo verjetno povzrocil zelo nizek krvni tlak, ki ga je treba
pozorno spremljati. Znaki prevelikega odmerjanja so motnje elektrolitskega ravnovesja, odpoved ledvic,
hitro dihanje (hiperventilacija), hiter sr¢ni utrip, palpitacije, pocasen sréni utrip, omotica, tesnoba in
kasSelj. Morda boste obcutili omotico, omedlevico ali Sibkost. V primeru mo¢nega padca krvnega tlaka
lahko nastopi tudi Sok. Vasa koza je lahko na obcutek hladna in vlazna in lahko izgubite zavest.

V pljucih se vam lahko nabere odvecna tekocina (pljucni edem), kar povzroci zasoplost. Do tega lahko
pride tudi Sele 2448 ur po zauzitju.

Ce se pojavijo znacilni simptomi (kot sta omotica in glavobol), vas morajo poloZiti v leze¢ polozaj z
obrazom navzgor. Zdravnik bo sprejel nadaljnje ukrepe.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Skopryl Combo
Da bi se izognili tveganju za preveliko odmerjanje, ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti

prejsnji odmerek. Naslednji odmerek vzemite ob obicajnem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Skopryl Combo
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Trajanje zdravljenja bo dologil zdravnik. Ne prenehajte jemati tablet, tudi e se pocutite bolje. Ce
zdravilo prenchate jemati prej, kot je priporo¢eno, se vam stanje lahko poslabsa.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

Pogosti neZeleni u¢inki v klini¢nem preskusanju kombinacije amlodipina in lizonoprila so bili: glavobol,
kasSelj in omotica.

Pri uporabi zdravila Skopryl Combo se lahko pojavijo alergijske (preobc¢utljivostne) reakcije. Prenchajte
jemati zdravilo Skopryl Combo in takoj poiscite zdravnis§ko pomo¢, ¢e se pri vas pojavi kateri koli od
naslednjih simptomov angioedema:

- otezeno dihanje z ali brez otekanja obraza, ustnic, jezika in/ali grla;

- otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla, ki lahko povzroci tezave pri poziranju;

- hude koZzne reakcije, vkljuno s hudim koznim izpu$cajem, koprivnico, rdeico koze po vsem
telesu, mocnim srbenjem, mehurji, lupljenjem in otekanjem koze, vnetjem sluznic
(Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) ali drugimi alergijskimi
reakcijami.

Dodatni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri samostojni uporabi amlodipina ali lizinoprila (obe
ucinkovini zdravila), ki se lahko prav tako pojavijo pri uporabi zdravila Skopryl Combo, so naslednji:

Amlodipin

Zalo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
edem.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec I od 10 bolnikov):

glavobol, otekanje gleznjev, miSi¢ni kr¢i, utrujenost, Sibkost, zaspanost, motnje vida, slabost s siljenjem
na bruhanje, prebavne motnje, spremembe pri odvajanju blata (driska in zaprtje), omotica, bolecine v
trebuhu, palpitacije (hitrejsi ali nepravilen sréni utrip), rde€ica, oteZeno dihanje.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e vam ti nezeleni u€inki povzrocajo tezave ali Ce trajajo ve¢ kot en teden.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

izpuscaji na kozi, srbecica, izpadanje las in dlak, rdeCe lise na kozi, sprememba barve koZe, koprivnica,
bruhanje, bolec¢ine v miSicah ali sklepih, bolecine v hrbtu, bolecine v prsih, spremembe razpolozenja
(vkljuéno z anksioznostjo), depresija, nespeénost, tresenje, zvenenje v usSesih, nepravilen sréni utrip
(aritmija), nizek krvni tlak, kaselj, motnje okusa, motnje obCutenja (otrplost ali mravljincenje), izcedek
iz nosu, pogosta potreba po uriniranju ponoc¢i, motnje uriniranja, suha usta, odsotnost obcutka za
bole¢ino, povecano znojenje, omedlevica, boleCine, slabo pocutje, povecanje prsi pri moskih,
impotenca, povecanje telesne mase, izguba telesne mase.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
zmedenost.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

alergijske reakcije, nenormalni testi delovanja jeter, vnetje jeter (hepatitis), porumenelost koze
(zlatenica), zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in trombocitov, zvecanje glukoze v krvi, sréna kap
(miokardni infarkt), hude kozne reakcije (kozni izpuscaji, luskasta koza ali lupljenje koze), hude
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alergijske reakcije, ki jih spremljajo poviSana telesna temperatura, rdeCe lise, boleCine v sklepih in/ali
oCesne motnje (Stevens-Johnsonov sindrom), otekanje ali razjede dlesni, vnetje trebuSne slinavke,
vnetje zelod¢ne sluznice, fotosenzitivnost, pove¢ana misi¢na napetost, periferna nevropatija (bolezen
ziveevja: Sibkost in mravljinc¢enje), vnetje krvnih zil.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
tresenje, toga drza, maski podoben obraz, pocasni gibi in podrsavanje, neuravnotezena hoja.

Lizinopril

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
glavobol, omotica ali vrtoglavica — predvsem kadar hitro vstanete, driska, kaSelj, bruhanje, tezave z
ledvicami.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

spremembe razpoloZenja, sprememba barve (bledo modra, ki ji sledi rde€ica) in/ali otrplost ali
mravljinCenje v prstih na rokah ali nogah (Raynaudov fenomen), spremenjeno zaznavanje okusa,
halucinacije (videnje stvari, ki niso resni¢ne), utrujenost, obcutek zaspanosti ali tezave s spanjem,
obCutek vrtenja, parestezija (mravljinenje, srbenje, peko¢ obcutek), hiter in nepravilen sréni utrip
(palpitacije), sréna kap (miokardni infarkt), mozganska kap, izcedek iz nosu, slabost s siljenjem na
bruhanje, bolecine v trebuhu ali prebavne motnje, impotenca, Sibkost, spremembe rezultatov nekaterih
laboratorijskih preiskav (ki kazejo, kako delujejo vase ledvice in jetra), kozni izpuséaji, srbenje, hiter
sréni utrip (tahikardija).

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

angioedem (preobcutljivostna reakcija z nenadnim otekanjem ustnic, obraza in vratu ter ob¢asno stopal
in rok — pri bolnikih ¢rne rase je stopnja pojavljanja angioedema vecja kot pri bolnikih ostalih ras);
zmedenost, neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona, ki nadzoruje koli¢ino urina, akutne tezave z
ledvicami, odpoved ledvic, suha usta, izpadanje las in dlak, luskavica, koprivnica, pove€anje prsi pri
moskih;

moteno zaznavanje vonja;

poslabsanje krvne slike: zmanjSana raven hemoglobina in hematokrita, zveCana raven zol¢nega
pigmenta (bilirubina), zmanj$ana raven natrija v krvi.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

zmanj$ana raven glukoze v krvi (hipoglikemija), boleCine v sinusih, sopenje, plju¢nica, porumenelost
koze in/ali o¢i (zlatenica), vnetje jeter ali trebuSne slinavke, odpoved jeter, hude kozne reakcije
(simptomi vkljucujejo rdecico, mehurje in lupljenje), znojenje;

znatno zmanj$anje koli¢ine urina (ali odsotnost urina), otekanje ¢revesja;

poslabsanje krvne slike: zmanj$ano Stevilo rde¢ih krvnih celic (anemija), zmanj$ano Stevilo trombocitov
(trombocitopenija), zmanjSano Stevilo belih krvnih celic (nevtropenija, levkopenija, agranulocitoza). Te
tezave lahko povzrocijo podaljSane krvavitve, utrujenost, Sibkost, bolezen bezgavk, avtoimunske motnje
(ko se va§ imunski sistem obrne proti samemu sebi). Lahko postanete bolj dovzetni za okuzbe.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
omedlevica, depresija, huda alergijska preobcutljivostna reakcija (anafilakti¢na/anafilaktoidna reakcija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
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Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Skopryl Combo
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Skopryl Combo
- Ucinkovini sta lizinopril in amlodipin.

Skopryl Combo 10 mg/5 mg tablete
Ena tableta vsebuje 10 mg lizinoprila (v obliki dihidrata) in 5 mg amlodipina (v obliki besilata).

Skopryl Combo 20 mg/10 mg tablete
Ena tableta vsebuje 20 mg lizinoprila (v obliki dihidrata) in 10 mg amlodipina (v obliki besilata).

Skopryl Combo 20 mg/5 mg tablete
Ena tableta vsebuje 20 mg lizinoprila (v obliki dihidrata) in 5 mg amlodipina (v obliki besilata).

- Pomozne snovi so: kalcijev hidrogenfosfat, manitol, predgelirani koruzni Skrob, natrijev
karboksimetil§krob (vrsta A) in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Skopryl Combo in vsebina pakiranja

Skopryl Combo 10 mg/5 mg tablete

Okrogle, bele do skoraj bele, ploscate tablete s premerom 8,00 + 0,15 mm, z bruSenim robom in
razdelilno zarezo na eni strani ter vtisnjeno oznako »L. A« na drugi strani tablete.

Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.
Tablete so pakirane v pretisne omote iz PVC/PVDC/aluminija.

Kartonska $katla vsebuje 20, 30, 60 ali 90 tablet v pretisnih omotih in navodilo za uporabo.

Skopryl Combo 20 mg/10 mg tablete

Okrogle, bele do skoraj bele, bikonveksne tablete s premerom 11,00 £+ 0,15 mm, z razdelilno zarezo na
eni strani ter vtisnjeno oznako »L A 2« na drugi strani tablete.

Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Tablete so pakirane v pretisne omote iz PVC/PVDC/aluminija.

Kartonska skatla vsebuje 20, 30, 60 ali 90 tablet v pretisnih omotih in navodilo za uporabo.
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Skopryl Combo 20 mg/5 mg tablete

Okrogle, bele do skoraj bele, bikonveksne tablete s premerom 11,00 £ 0,15 mm, z razdelilno zarezo na
eni strani ter vtisnjeno oznako »L. A 1« na drugi strani tablete.

Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.
Tablete so pakirane v pretisne omote iz PVC/PVDC/aluminija.

Kartonska skatla vsebuje 20, 30, 60 ali 90 tablet v pretisnih omotih in navodilo za uporabo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Skopryl Combo
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Madzarska Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tabletta
Bolgarija Skopryl® Combo 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablets

Hrvaska Skopryl® Combo 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablete

Malta Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablets
Poljska Lisinopril/Amlodipine Holsten

Portugalska Lisinopril/Amlodipine Alkaloid-INT 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg comprimidos
Slovenija Skopryl® Combo 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg; 20 mg/5 mg tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 10. 2025.
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