Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diroton Plus 5 mg/ 1,5 mg capsule cu eliberare modificata

Diroton Plus 10 mg /1,5 mg capsule cu eliberare modificata

Diroton Plus 20 mg /1,5 mg capsule cu eliberare modificata
Lisinoprilum/ Indapamidum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diroton Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diroton Plus
Cum sa luati Diroton Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diroton Plus

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Diroton Plus si pentru ce se utilizeaza

Diroton Plus este o combinatie din doua substante active: lisinopril si indapamida. Preparatul
apartine unui grup de medicamente numit ,,Agenti antihipertensivi combinati” si este utilizat
n tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiunea arteriald) la adulti.

Lisinopril apartine unei clase de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA). Acestea functioneaza prin largirea vaselor de sange, ceea ce face ca
inima sa pompeze mai usor sangele prin ele.

Indapamida este un diuretic. Diureticele cresc cantitatea de urina produsa de rinichi. Cu toate
acestea, indapamida este diferita de alte diuretice, deoarece provoaca doar o usoara crestere a
cantitétii de urina produsa.

Fiecare dintre substantele active reduce tensiunea arteriala si lucreazd impreuna pentru a
controla tensiunea arteriala.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Diroton Plus

Nu luati Diroton Plus

- daca sunteti alergic la lisinopril sau la oricare alti inhibitori ai ECA;

- daca sunteti alergic la indapamida sau la oricare alti derivati de sulfonamide;

- dacd sunteti alergic la oricare alte componente ale medicamentului (enumerate la
punctul 6 din prospect);

- daca ati prezentat simptome precum respiratie suieratoare, umflarea fetei sau a limbii,
mancarime intensa sau eruptii cutanate severe la un tratament anterior cu inhibitori ai
ECA (angioedem);



daca un membru al familiei dumneavoastrd a avut simptome de angioedem, enumerate
mai sus;

daca aveti o boala severa a rinichilor;

daci faceti dializa sau orice alt tip de filtrare a sangelui. In functie de aparatul utilizat,
Diroton Plus poate sa nu fie potrivit pentru dvs.

dacd aveti boald hepaticd severd sau suferiti de o afectiune numitd encefalopatie
hepatica (boala degenerativa a creierului);

daca aveti potasiu scazut in sange;

daca aveti diabet zaharat sau functia renald afectatd si sunteti tratat cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren;

dacd aveti o tulburare a functiei renale asociatd cu diabet si luati antagonisti ai
receptorilor de angiotensina II;

dacd luati sacubitril, un medicament utilizat pentru a trata un tip de insuficienta
cardiaca de lunga durata (cronica) la adulti;

in perioada sarcinii si alaptarii;

la copii si adolescenti sub 18 ani;

dacd aveti boala ereditara asociatd cu intoleranta la lactozd, deficit de lactaza,
malabsorbtie de glucoza-galactoza.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Diroton Plus.

Diroton Plus trebuie luat cu prudenta in cazul:

daca aveti stenoza aortica (ingustarea vasului de sange principal care duce de la
inima);

daca aveti cardiomiopatie hipertrofica (boala muschiului inimii);

daca aveti afectiuni ale vaselor cerebrale (inclusiv insuficienta circulatiei cerebrale);
dacad aveti boald coronariana sau altd boala cardiaca;

dacd aveti o boala sistemicd a tesutului conjunctiv (un grup de boli caracterizate prin
afectarea tesutului conjunctiv), cum ar fi lupusul eritematos sistemic sau
sclerodermia;

daca ati fost diagnosticat cu supresia hematopoiezei maduvei osoase;

daca aveti diabet zaharat (nivel crescut de glucoza Tn sange);

daca aveti hiperkaliemie (continut mare de potasiu in sange);

dacd aveti stenoza de artera renala (Ingustarea arterei care furnizeaza sange la rinichi)
sau ati avut un transplant de rinichi;

daca aveti boala de rinichi;

dacd aveti un nivel crescut al hormonului aldosteron in sange (hiperaldosteronism
primar);

daca urmati o dietd saraca in sare;

dacd aveti afectiuni asociate cu scaderea volumului sangelui circulant (inclusiv
varsaturi si diaree);

dacd aveti peste 65 de ani;

daca aveti insuficientd a functiei hepatice;

daca organismul dumneavoastra este slabit sau luati medicamente pentru tratamentul
aritmiilor cardiace sau alte medicamente care pot determina prelungirea intervalului
QT pe o electrocardiograma (ECG), precum si aritmii cardiace care pun viata in
pericol (tahicardie ventriculara polimorfa "tip pirueta");

daca luati medicamente care contin aliskiren;

daca luati antagonisti ai receptorilor de angiotensina II;

daca aveti tulburari severe ale echilibrului hidro-electrolitic;

daca aveti prelungirea intervalului QT pe ECG;



daca sunteti supus unei proceduri de hemodializa sau desensibilizare;

daca aveti un nivel ridicat al colesterolului si aveti asa-numita ,afereza LDL”
(tratament pentru reducerea nivelului foarte ridicat al colesterolului din sénge);

daca aveti o concentratie mare de acid uric in sange;

daca aveti hiperparatiroidism (functia crescuta a glandelor paratiroide);

daca sunteti de rasa neagra, deoarece este posibil sd aveti un risc mai mare de a
dezvolta angioedem si, de asemenea, acest medicament poate fi mai putin eficient
pentru dumneavoastra in scaderea tensiunii arteriale in comparatie cu pacientii de alta
rasa.

Medicul dumneavoastrd poate monitoriza in mod regulat functia ficatului si rinichilor,
tensiunea arteriala si nivelul electrolitilor (de exemplu, potasiu, sodiu) din sange:

daca aveti peste 65 de ani;

daca aveti boli ale ficatului si/sau rinichilor;

dacad aveti boli de inima;

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale: blocanti ai receptorilor angiotensinei I (cunoscute si sub
numele de sartani, de exemplu, valsartan, irbesartan, telmisartan), mai ales daca aveti
probleme renale asociate diabetului; aliskiren.

Cand luati Diroton Plus, trebuie sa informati, de asemenea, medicul sau personalul medical
despre urmatoarele situatii:

Daca ati avut o reactie alergicd severa cu umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau
gatului, care poate provoca dificultati la inghitire sau la respiratie (angioedem). Acest
lucru poate aparea in orice moment in timpul tratamentului. Daca apar astfel de
simptome, ar trebui sa intrerupeti tratamentul si s consultati imediat un medic.
Daca ati avut recent diaree, varsaturi sau deshidratare.

Daca urmeaza sa faceti hemodializa sau afereza a lipoproteinelor cu densitate scazuta
(eliminarea hardware a colesterolului din sénge).

Daca urmeaza sa urmati 0 desensibilizare, care ar trebui sd reduca reactiile alergice la
muscdturile de insecte. Spuneti medicului dumneavoastra dacd luati sau intentionati
sa luati medicamente care reduc severitatea manifestarilor alergice, de exemplu,
pentru muscaturile de insecte (tratament de desensibilizare). In timp ce luati Diroton
Plus, pe fondalul unui astfel de tratament, este posibil s aveti o reactie alergica
severa.

Daca urmeaza sa fiti supus unui test medical care necesitd injectarea unui agent de
contrast iodat (o substanta care face vizibile organele precum rinichiul sau stomacul
la o radiografie).

Daca urmeaza sa suferiti interventii chirurgicale majore sau anestezie generala.

Daca aveti o scadere a vederii sau durere la unul sau ambii ochi in timp ce luati
Diroton Plus. Acestea pot fi simptome ale acumuldrii de lichid in stratul vascular al
ochiului (revarsat coroidal), glaucom sau o crestere a presiunii in ochi si pot aparea in
cateva ore pana la saptamani de la administrarea Diroton Plus. Astfel de afectiuni
netratate pot duce la pierderea permanentd a vederii. Ar trebui sa intrerupeti
tratamentul cat mai curand posibil. Daca presiunea intraoculard ramane
necontrolatd, poate fi necesar un tratament medical urgent sau o interventie
chirurgicala. Factorii de risc pentru dezvoltarea glaucomului acut cu unghi inchis pot
fi reactii alergice la sulfonamide sau penicilind in anamneza.

Dacd ati avut modificéri ale pielii dupa expunerea la soare sau la raze ultraviolete
artificiale (reactie de fotosensibilitate). In cazul reactiilor de fotosensibilitate datorate
utilizdrii Diroton Plus, terapia trebuie intreruptd. Dacd este necesard continuarea
terapiei cu diuretice, pacientii trebuie sda acopere pielea cutanata impotriva razelor



solare sau a expunerii la lumina UV artificiala.

Hipersensibilitate, angioedem

Au fost raportate cazuri rare de angioedem facial, angioedem al extremitatilor, buzelor, limbii
si/sau gatului care se dezvoltd in orice perioada de tratament la pacientii carora li s-a
administrat inhibitori ECA, inclusiv lisinopril. Tn aceste cazuri, lisinoprilul trebuie retras cat
mai curdnd posibil; pacientii trebuie monitorizati pana la rezolvarea completd a simptomelor.
De regula, cazurile de angioedem facial si labial sunt tranzitorii si nu necesita nici un
tratament; cu toate acestea, se pot administra antihistaminice.

Angioedemul cu edem laringian poate fi fatal. Angioedemul limbii, epiglotei sau gatului
poate duce la obstructia secundari a ciilor respiratorii. In acest caz, interventia medicala este
necesara imediat.

In cazuri rare, la pacientii tratati cu inhibitori ai ECA, a fost raportat angioedem intestinal.
Pacientii se plangeau de dureri abdominale ca simptom unic sau combinate cu greata sau
varsaturi; in unele cazuri fara a preceda angioedem facial. Diagnosticul a fost stabilit Tn
timpul CT abdominal, examenul ultrasonografic sau interventia chirurgicald. Simptomele au
Tncetat dupa intreruperea tratamentului cu inhibitori ai ECA. Prin urmare, daca exista dureri
in zona abdominala, asigurati-va ca consultati un medic.

Pacientii cu antecedente de angioedem, care nu sunt asociate cu un tratament anterior cu
inhibitori ECA pot avea un risc mai mare de angioedem in timpul tratamentului cu inhibitori
ECA.

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii anafilactice care pun viata in pericol la pacientii
care au luat inhibitori ai ECA in timpul tratamentului de desensibilizare cu venin de insecte
himenoptere. Poate fi evitata prin retragerea temporara a inhibitorilor ECA Tnainte de fiecare
desensibilizare.

De asemenea, au fost raportate reactii anafilactice la pacientii care au primit hemodializa cu
membrane cu permeabilitate ridicata (de exemplu, AN69) cu administrarea concomitentd de
inhibitori ai ECA. La acesti pacienti trebuie luate in considerare alte membrane de dializa sau
alte medicamente hipotensive.

Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei provoaca o ratd mai mare de angioedem la
pacientii de culoare decat la pacientii care nu sunt de culoare.

Hipotensiune arteriald simptomatica

Cel mai frecvent, scaderea semnificativa a tensiunii arteriale este asociatd cu scaderea
volumului de lichid, cauzata de administrarea de diuretice, scaderea continutului de sare din
alimente, dializa, diaree sau varsaturi.

La pacientii cu insuficientd cardiacad cronica se poate dezvolta hipotensiune arteriala
simptomaticd. A fost intdlnitd mai frecvent la pacientii cu insuficientd cardiaca severd din
cauza administrarii de doze mari de diuretice, hiponatriemie sau disfunctie renala. La acesti
pacienti, este necesara o monitorizare medicald amanuntitd. Aceleasi reguli sunt aplicabile si
pacientilor cu boala cardiaca ischemica si insuficientd cerebrovasculara, cand scaderea rapida
a TA poate duce la infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Pacientii cu scadere semnificativa a TA trebuie plasati in pozitie orizontala si sa caute ajutor
medical.

Un raspuns hipotensiv tranzitoriu nu este de obicei o contraindicatie pentru doze ulterioare.

Tuse
Administrarea inhibitorilor ECA poate fi asociatd cu tusea. Tusea uscatd pe termen lung
dispare de obicei dupa retragerea inhibitorului ECA.

Guta
Pacientii cu guta pot raporta frecventa aparitiei crizelor sau a exacerbarii procesului de guta.



Potasiu seric

Au fost raportate cazuri de hiperkaliemie (cresterea nivelului de potasiu in sange).

Factorii de risc ai hiperkaliemiei includ pacientii geriatrici, insuficienta renald, diabetul
zaharat si administrarea concomitentd de diuretice care economisesc potasiul (spironolactona,
triamteren si amilorid), medicamente pe baza de potasiu si inlocuitori de sare pe baza de
potasiu, in special la pacientii cu disfunctie renala.

Concentratia de potasiu din plasma sanguind trebuie monitorizatd in mod regulat in toate
cazurile mentionate mai sus.

Modificari ale analizelor de sange

La pacientii cdrora li se administreaza inhibitori ECA pot aparea modificari ale analizelor de
sange (neutropenie, agranulocitoza, trombocitopenie si anemie). Riscul de a dezvolta
modificari ale analizelor de sange este crescut la pacientii cu boald vasculard de colagen,
terapie imunosupresoare, tratament cu alopurinol sau procainamidd, sau o combinatie a
acestor factori de complicare, mai ales daca existd 0 afectare preexistenta a functiei renale.
Unii dintre acesti pacienti au dezvoltat infectii grave, care in cateva cazuri nu au raspuns la
terapia intensiva cu antibiotice. Acestor pacienti, in timpul tratamentului cu Diroton Plus, le
trebuie monitorizate in mod regulat numarul de globule albe din plasma sanguind. Pacientii
trebuie sa 1si informeze medicul despre orice semne de infectie (dureri n gat, febra).

Sportivii
Sportivii trebuie sa fie constienti de faptul ca Diroton Plus contine 0 substanta activa
(indapamida) care poate da o reactie pozitiva la testele antidrog.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Diroton Plus impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente.

Ar trebui sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- litiu (utilizat pentru tratarea tulburarilor psihice);

- aliskiren (medicament utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale) daca nu aveti
diabet zaharat sau probleme cu rinichii;

- antiaritmice (medicamente pentru tulburarile de ritm cardiac):

- antiaritmice clasa IA (chinidina, hidrochinidina, disopiramida, procainamida);
- antiaritmice clasa a Ill-a (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);

- medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos central: fenotiazine
(clorpromazind, ciamemazind, levomepromazind, tioridazind, trifluoperazind),
benzamide (amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida), butirofenone (droperidol,
haloperidol, ethanol), barbiturice;

- medicamente precum: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina (intravenoasa),
halofantrind, mizolastind, pentamidina, sparfloxacind, moxifloxacind, astemizol,
vincamind (intravenoasa);

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- acid acetilsalicilic Tn doze mai mari (>3 g/zi);

- medicamente care pot creste nivelul de potasiu in sange: diuretice care economisesc
potasiu (de exemplu, spironolactond, triamteren, amilorid, eplerenon), suplimente de
potasiu, inlocuitori de sare care contin potasiu, co-trimoXxazol (sulfametoxazol si
trimetoprim);



- medicamente care pot scddea nivelul potasiului din sange: amfotericina B
(intravenoasa), gluco- si mineralocorticosteroizi (cu administrare sistemica),
tetracosactida, laxative care stimuleaza motilitatea intestinala;

- medicamente care pot scaddea nivelul sodiului din singe: escitalopram, paroxetina,
fluoxetina, sertralina;

- estramustina, sirolimus, everolimus, temsirolimus, racecadotril, sacubitril, gliptine
(linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), activatori tisulari ai plasminogenului
(alteplaza)

- risc crescut de angioedem atunci cand sunt utilizati concomitent cu inhibitori
ai ECA;

- relaxante musculare folosite pentru relaxarea muschilor scheletici (baclofen);

- glicozide cardiace utilizate in bolile cardiace (insuficienta cardiaca);

- insulind si medicamente hipoglicemiante (reducatoare de zahdr) pentru administrare
orala;

- ciclosporind, utilizata in transplantul de organe;

- alopurinol (pentru a reduce nivelul crescut de acid uric din sange),

- medicamente pentru tratamentul bolilor oncologice (5-fluorouracil, vincristina,
docetaxel);

- alte medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale;

- simpatomimetice utilizate pentru dilatarea bronhiilor si a vaselor de sange;

- aur injectabil (aurotiomalat de sodiu) utilizat pentru tratarea artritei reumatoide.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Utilizarea Diroton Plus este contraindicata in timpul sarcinii. Cand este diagnosticata sarcina,
tratamentul cu Diroton Plus trebuie intrerupt imediat. Pacientii care planifica o sarcina
trebuie sd intrerupd tratamentul cu Diroton Plus si sd solicite medicului tratamente
antihipertensive alternative care au un profil de siguranta stabilit pentru utilizare In timpul
sarcinii.

Utilizarea Diroton Plus este contraindicata in timpul aldptarii. Nu exista informatii sigure
despre excretia lisinoprilului, indapamidei sau metabolitilor sai in laptele uman. Prin urmare,
nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt disponibile date referitoare la efectul Diroton Plus asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, trebuie luate in considerare o posibila scadere excesiva a tensiunii arteriale,
ameteli si somnolentd si efecte similare. Prin urmare, trebuie acordatd prudenta in timpul
activitatilor potential periculoase care necesitd o atentie speciald si reactii psihomotorii
rapide.

Diroton Plus contine lactozi (zahar din lapte)
Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intolerantd la unele zaharuri, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Diroton plus 20 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata si Diroton plus 10 mg /1,5 mg
capsule cu eliberare modificata contine Ponceau 4R (E124).Poate provoca reactii alergice



3. Cum sa luati Diroton Plus
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Consultati-va cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 capsula pe zi, de preferintd dimineata la aceeasi ord in fiecare zi.
Doza zilnicad maxima este de o capsula.
Capsulele trebuie luate pe cale orala, indiferent de mese.

Daca la inceputul tratamentului apare hipotensiune arteriala, pacientul trebuie asezat in
decubit dorsal, intrerupeti administrarea Diroton Plus si cereti sfatul medicului.

Un raspuns hipotensiv tranzitoriu (scadere temporard marcata a tensiunii arteriale) nu este de
obicei o contraindicatie pentru doze ulterioare, desi trebuie luatd in considerare reducerea
dozei.

Daca devine necesara ajustarea dozei, trebuie luatd in considerare ajustarea dozei folosind
medicamente cu lisinopril si indapamida individuala.

Durata tratamentului

Diroton Plus trebuie luat atat timp cat v-a prescris medicul dumneavoastra. Este posibil sa
trebuiasca sa luati acest tratament pe o perioada lungd de timp.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Diroton Plus decat trebuie

Daca luati accidental prea multe capsule, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau
mergeti la serviciul de urgentd al celui mai apropiat spital pentru ajutor medical. Luati cu
dumneavoastra cutia si prospectul medicamentului dumneavoastra.

Cel mai probabil in caz de supradozaj apare o scadere excesiva a tensiunii arteriale, ale carei
semne pot fi: gurd uscatd, greatd, varsdturi, ameteli, somnolentd, confuzie, anxietate,
iritabilitate, dereglarea mictiunii. Luati o pozitie orizontala si ridicati-va picioarele. Acest
lucru va poate Iimbunatati starea.

Daca uitati sa luati Diroton Plus
Daca omiteti o doza, asteptati si luati urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza omisa.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Opriti administrarea Diroton Plus si consultati imediat un medic, daca aveti oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de asistenta
Medicala urgenta:

- Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, dificultati de respiratie (angioedem).

- Reactii cutanate severe, inclusiv o eruptie cutanata care incepe adesea cu pete rosii cu
mancarime pe fatd, brate sau picioare (eritem multiform) sau eruptie cutanatd intensa,
urticarie, inrosire a pielii pe intregul corp, mancdrime severd, vezicule, descuamare si
umflare a pielii, inflamatie a mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica).

- Ameteli severe sau lesin din cauza tensiunii arteriale scazute.

- Durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de strangere sau plinitudine in piept sau n
spatele sternului, transpiratie rece, anxietate sau dificultdti de respiratie (atac de cord



datorat scaderii pronuntate a tensiunii arteriale).

corpului, confuzie brusca, cefalee severd sau prelungitd (accident cerebrovascular acut
datorat scaderii pronuntate a tensiunii arteriale).

Strangere n piept, respiratie suieratoare si dificultati de respiratie (bronhospasm).
Ingélbenirea pielii sau a ochilor (icter).

Alte reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

ameteli, mai ales la trezirea brusca

durere de cap

tuse

diaree, varsaturi

reactii alergice, eruptii cutanate cu leziuni plate ale pielii sau papule
disfunctie renala

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):

labilitate emotionald, tulburari de somn, halucinatii

senzatie de Invartire, amorteala sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini sau de la
picioare

modificari ale gustului

senzatie de palpitatie, batdi rapide ale inimii (tahicardie)

durere, amorteald, raceala si inalbastrire la nivelul degetelor de la maini sau de la picioare
(sindrom Raynaud)

congestia nazala sau curgerea nazala (rinita)

greatd, tulburari digestive, dureri abdominale

hemoragii capilare punctate la nivelul pielii, sub piele sau la nivelul mucoaselor (purpurd)
mancarimi ale pielii, eruptii cutanate

scaderea potentei

oboseala, astenie

modificari ale analizelor de singe, inclusiv cresterea nivelului de potasiu, cresterea
nivelului enzimelor ,,hepatice”, cresterea concentratiei de uree si creatinina din sange

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de pacienti):

modificari ale analizelor de sange, inclusiv scaderea hemoglobinei si a hematocritului,
scaderea nivelului de sodiu, cresterea bilirubinei serice

sindrom de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic

confuzie

tulburari de miros

constipatie, gurd uscata

insuficienta renald acuta, nivel ridicat de uree 1n sdnge (uremie)

caderea parului, psoriazis

marirea anormala a glandelor pieptului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de pacienti):

modificari ale analizelor de sange, inclusiv scdderea numarului de globule rosii (anemie),
scaderea semnificativa a numarului total de globule albe sau a anumitor tipuri de globule
albe (leucopenie, neutropenie), scadere a numarului de trombocite, o tulburare a functiel
maduvei osoase, numita anemie aplastica, marirea nodului

tulburari autoimune

creste nivelul de calciu din sénge



- scade nivelul glucozei din sénge

- tulburdri de ritm cardiac

- scadere pronuntata a tensiunii arteriale

- pneumonie alergica (alveolita alergica, pneumonie eozinofilica)

- pancreatitd, angioedem intestinal

- tulburari ale functiei hepatice, insuficienta hepatica, hepatita

- insuficienta renald, scaderea cantitatii de urind excretata

- transpiratie

- un complex de simptome care poate include unul sau mai multe dintre urmatoarele: febra,
vasculita, dureri musculare si articulare, modificari ale analizelor de sange, eruptii
cutanate, fotosensibilitate sau alte manifestari dermatologice (pseudolimfom cutanat)

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- modificari ale analizelor de sange: cresterea nivelului de acid uric si glucoza, scaderea
nivelului de potasiu

- depresie

- tulburari de vedere (inclusiv vedere dubld), miopie, vedere incetosatd, acumulare de lichid
n stratul vascular al ochiului (revarsat coroidian)

- interval QT prelungit pe ECG

- aritmie care pune viata In pericol (tahicardie ventriculara polimorfa de tip ,,pirueta”)

- posibila deteriorare a starii la pacientii cu lupus eritematos sistemic acut

- modificari ale pielii dupa expunerea la soare sau razele ultraviolete artificiale
(fotosensibilitate)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd. Acestea includ
orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Diroton Plus
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister dupd Expira.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diroton Plus
- Substantele active sunt: lisinopril si indapamida



Diroton Plus 5 mg/1,5 mg capsule cu eliberare modificata,

Fiecare capsula cu eliberare modificatd contine lisinopril dihidrat 5,444 mg (echivalent cu
lisinopril — 5 mg) si indapamida 1,5 mg,

- Celelalte componente sunt:

lactoza monohidrat, fosfat acid de calciu dihidrat, hipromeloza (tip 2208), manitol, amidon
de porumb, celuloza, microcristalind (tip 102), croscarmeloza sodicd; talc, stearat de
magneziu, siliciu, coloidal anhidru, Opadry 11 alb, (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan,
macrogol-3350, talc); capsula de gelatina tare (contine: oxid de fier rosu, dioxid de titan,
gelatind, apa)

Diroton Plus 10 mg/1,5 mg, capsule cu eliberare modificata,

Fiecare capsula cu eliberare modificata contine lisinopril dihidrat 10,888 mg (echivalent cu
lisinopril — 10 mg si indapamida 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt:

lactozd monohidrat, fosfat acid de calciu dihidrat, hipromeloza (tip 2208), manitol, amidon
de porumb, celuloza, microcristalind (tip 102), croscarmeloza sodica; talc, stearat de
magneziu, siliciu, coloidal anhidru, Opadry Il alb, (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan,
macrogol-3350, talc); capsuld de gelatind tare (contine: colorant Ponceau 4R (E124), dioxid
de titan, gelatina, apa)

Diroton Plus 20 mg/1,5 mg, capsule cu eliberare modificata,

Fiecare capsuld cu eliberare modificata contine lisinopril dihidrat 21,776 mg (echivalent cu
lisinopril — 20 mg) si indapamida 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt:

lactoza monohidrat, fosfat acid de calciu dihidrat, hipromeloza (tip 2208), manitol, amidon
de porumb, celuloza, microcristalind (tip 102), croscarmeloza sodica; talc, stearat de
magneziu, siliciu, coloidal anhidru, Opadry II alb, (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan,
macrogol-3350, talc); capsula de gelatina tare (contine: oxid de fier rosu, colorant Ponceau
4R (E124), dioxid de titan, gelatina, apa)

Cum arata Diroton Plus si continutul ambalajului

Diroton Plus 5 mg/1,5 mg, capsule cu eliberare modificata,

Capsule gelatinoase roz-pal Nr.1. Continutul capsulei:

1 comprimat alb, rotund, biconvex, neacoperit (contine lisinopril) gravat pe o fata cu ,,CN3”.
1 comprimat filmat alb, de forma ovala, biconvexa, (contine indapamida) gravat pe o fatd cu
,,CP3” si cu o linie mediana pe cealalta fata;

Diroton Plus 10 mg/1,5 mg, capsule cu eliberare modificata,

Capsule gelatinoase roz-rosu Nr.1. Continutul capsulei:

1 comprimat alb, rotund, biconvex, neacoperit (contine lisinopril) gravat pe o fata cu «CN4».
1 comprimat filmat alb, de forma ovala, biconvexa, (contine indapamidd) gravat pe o fatd cu
,,CP3” si cu 0 linie mediand pe cealalta fata,

Diroton Plus 20 mg/1,5 mg, capsule cu eliberare modificata,

Capsule gelatinoase rosu-brun Nr.1. Continutul capsulei:

2 comprimate albe, rotunde, biconvexe, neacoperite (continand lisinopril) gravat pe o fata cu
«CN4».

1 comprimat filmat alb, de forma ovala, biconvexa, (contine indapamida) gravat pe o fata cu
,,CP3” si cu 0 linie mediand pe cealalta fata,




Capsule cu eliberare modificata, 5 mg/1,5 mg; 10 mg/1,5 mg; 20 mg/1,5 mg.
14 capsule sunt in blister calendaristic din PVC/PE/PVDCI//AI. 1, 2, 4, 8 blistere sunt
ambalate in cutii de carton cu cate un prospect inclus in fiecare cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de Inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul

“GEDEON RICHTER — RUS” SA, Rusia,
regiunea Moscovei, raionul Yegorievsk,
satul Shuvoe, str. Lesnaya, 40

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023

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



