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UPUTSTVO ZA LIJEK

Belkombo, 2,5 mg + 1,25 mg, kapsula, tvrda
Belkombo, 2,5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda
Belkombo, 5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda
Belkombo, 5 mg + 5 mg, kapsula, tvrda
Belkombo, 10 mg + 5 mg, kapsula, tvrda

ramipril, bisoprolol




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Belkombo i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Belkombo
1. Kako se upotrebljava lijek Belkombo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Belkombo 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK BELKOMBO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Belkombo sadrži dvije aktivne supstance, ramipril i bisoprolol fumarat, u jednoj kapsuli: 
 
· Ramipril je inhibitor angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE inhibitor). Djeluje tako što širi krvne sudove i, na taj način, olakšava srcu da pumpa krv kroz njih. 
· Bisoprolol fumarat pripada grupi ljekova zvanih beta-blokatori. Beta-blokatori usporavaju srčani rad i omogućavaju da srce efikasnije pumpa krv kroz tijelo. 

Lijek Belkombo se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzije) i/ili hronične srčane insuficijencije sa disfunkcijom lijeve komore srca (stanje u kome srce ne može da pumpa dovoljno krvi kako bi se ispunile potrebe organizma, što ima za posljedicu gubitak daha i otečenost) i/ili za smanjenje rizika od kardioloških događaja, kao što je srčani udar, kod pacijenata sa hroničnom koronarnom arterijskom bolešću (stanje u kome je snabdijevanje srca krvlju smanjeno ili blokirano), a koji su već imali srčani udar i/ili koji su podvrgnuti hirurškom zahvatu da bi se poboljšalo snabdijevanje srca krvlju proširivanjem krvnih sudova preko kojih se vrši to snabdijevanje, ili kod dijabetesa sa najmanje jednim faktorom kardiovaskularnog rizika. 

Umjesto da uzimate pojedinačne kapsule bisoprolol fumarata i ramiprila, uzimaćete samo jednu kapsulu lijeka Belkombo koja sadrži obje aktivne supstance u istim jačinama.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BELKOMBO  

Lijek Belkombo ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na bisoprolol ili druge beta-blokatore, na ramipril ili druge ACE inhibitore, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6), 
· ukoliko imate srčanu slabost (insuficijenciju) koja se iznenada pogorša i/ili zahtijeva liječenje u bolnici,
· ukoliko ste imali kardiogeni šok (ozbiljno stanje srca uzrokovano veoma niskim krvnim pritiskom),
· ukoliko imate oboljenje srca koje karakteriše usporen ili nepravilan rad srca (atrioventrikularni blok drugog ili trećeg stepena, sinoatrijalni blok, sindrom bolesnog sinusnog čvora),
· ukoliko imate usporen rad srca,
· ukoliko imate veoma nizak krvni pritisak,
· ukoliko imate tešku astmu ili tešku hroničnu opstruktivnu bolest pluća,
· ukoliko imate teške probleme sa cirkulacijom krvi u ekstremitetima (poput Raynaud-ovog sindroma), koji mogu da uzrokuju utrnulost u prstima šaka i stopala, kao i njihovo bljedilo, ili plavu prebojenost,
· ukoliko imate neliječeni feohromocitom, koji je redak tumor srži (medule) nadbubrežne žlijezde,
· ukoliko imate metaboličku acidozu, stanje u kome dolazi do povećane kisjelosti krvi,
· ukoliko ste imali simptome kao što su zviždanje u plućima, oticanje lica, jezika ili grla, intenzivan svrab ili teški osip po koži poslije upotrebe drugih ACE inhibitora ili ukoliko ste Vi, ili bilo ko iz Vaše porodice, imali ove simptome pod nekim drugim okolnostima (stanje koje se zove angioedem),
· ukoliko ste trudni duže od 3 mjeseca (takođe, upotrebu lijeka Belkombo treba izbjegavati i u ranoj trudnoći - vidjeti dio o trudnoći),
· ukoliko imate dijabetes ili bubrežnu slabost, a uzimate lijek za sniženje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren,
· ukoliko ste na dijalizi ili nekoj drugoj vrsti filtracije krvi. U zavisnosti od korišćene mašine, lijek Belkombo Vam možda neće odgovarati,
· ukoliko imate probleme sa bubrezima gdje je dotok krvi do bubrega smanjen (stenoza bubrežnih arterija),
· ukoliko uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za liječenje srčane slabosti (vidjeti djelove „Upozorenja i mjere opreza“ i „Primjena drugih ljekova“).
  
Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Belkombo: 

· ako imate dijabetes;
· ako imate probleme sa bubrezima (uključujući i transplantaciju bubrega) ili ste na hemodijalizi,
· ako imate probleme sa jetrom, 
· ako imate stenozu aorte i stenozu mitralnog zalistka (suženje glavnog krvnog suda koji vodi iz srca) ili hipertrofičnu kardiomiopatiju (bolest srčanog mišića) ili stenozu bubrežne arterije (suženje arterije koja snabdijeva bubrege krvlju),
· ako imate povišene nivoe hormona koji se zove aldosteron u krvi (primarni aldosteronizam),
· ako imate srčanu slabost (insuficijenciju) ili bilo koje druge probleme sa srcem poput manjih poremećaja srčanog ritma ili jakog bola u grudima pri mirovanju (Prinzmetalova angina),
· ako patite od kolagenske vaskularne bolesti (oboljenje vezivnog tkiva) kao što su sistemski eritemski lupus ili skleroderma,
· ako ste na dijeti sa ograničenim unosom soli ili koristite zamjenu za so koja sadrži kalijum (previše kalijuma u krvi može da izazove promjene u radu srca),
· ako ste nedavno imali proliv ili povraćanje ili ste dehidrirali (lijek Belkombo može da dovede do pada krvnog pritiska),
· ako treba da se podvrgnete postupku LDL afereze (postupak za uklanjanje holesterola iz krvi pomoću aparata),
· ako trenutno primate antialergijsku terapiju ili ćete biti podvrgnuti terapiji desenzibilizacije da bi se smanjile alergijske reakcije na ujed pčele ili ose,
· ako ste na strogom gladovanju ili dijeti,
· ako treba da se podvrgnete anesteziji i/ili nekoj većoj hirurškoj intervenciji,
· ako imate bilo koje probleme sa cirkulacijom krvi u ekstremitetima,
· ako imate astmu ili hroničnu bolest pluća,
· ako imate (ili ste imali) psorijazu,
· ako imate tumor nadbubrežne žlijezde (feohromocitom),
· ako imate poremećaj rada štitaste žlijezde (lijek Belkombo može da prikrije simptome pretjerano aktivne štitaste žlijezde),
· ako imate angioedem (teška alergijska reakcija sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla, sa otežanim gutanjem ili disanjem). Ovo može da se desi u bilo koje vrijeme tokom liječenja. Ako dobijete ove simptome, morate da prekinete uzimanje lijeka Belkombo i da se odmah javite svom ljekaru,
· ako ste pripadnik crne rase možete imati veću vjerovatnoću za pojavu angioedema i ovaj lijek može biti manje efektivan u snižavanju krvnog pritiska nego kod pripadnika drugih rasa,
· ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· blokator angiotenzin II receptora (ARB) (poznati i kao sartani – na primjer valsartan, telmisartan, irbesartan), naročito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa dijabetesom,
· aliskiren;
Vaš ljekar će možda provjeravati Vašu bubrežnu funkciju, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u redovnim intervalima. Pogledati takođe i informacije navedene u dijelu „Lijek Belkombo ne smijete uzimati“.

· ako uzimate bilo koje od sljedećih ljekova, povećan je rizik od nastanka angioedema:
· racekadotril (koristi se u liječenju proliva),
· sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi ljekovi koji pripadaju grupi takozvanih mTOR inhibitora (koriste se u sprečavanju odbacivanja presađenih organa),
· sakubitril (lijek koji je dostupan u vidu fiksne dozne kombinacije sa valsartanom), koji se koristi za liječenje dugotrajne srčane slabosti. 
 
Ne smijete naglo da prekidate uzimanje lijeka Belkombo zato što to može da dovede do teškog pogoršanja bolesti srca. Terapija ne smije naglo da se prekida, naročito kod pacijenata sa ishemijskom bolešću srca.

Obavezno recite svom ljekaru ukoliko mislite da ste trudni (ili da je moguće da ćete zatrudnjeti). Nije
preporučljivo da se lijek Belkombo uzima u ranoj trudnoći, a ne smije da se uzima ako ste trudni duže od 3 mjeseca jer može ozbiljno nauditi Vašem djetetu ako se uzima u ovoj fazi (vidjeti dio o trudnoći).

Djeca i adolescenti

Upotreba lijeka Belkombo se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. 
 
Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 
 
Neki ljekovi mogu da izmjene terapijsko dejstvo lijeka Belkombo, odnosno lijek Belkombo može da izmjeni terapijsko dejstvo nekih ljekova. Ovakva vrsta međusobne interakcije može da dovede do smanjenja dejstva jednog ili oba lijeka, a takođe može da poveća rizik od neželjenih dejstava ili njihovu težinu.

Obavezno obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:
· ljekove koji se koriste za kontrolisanje krvnog pritiska ili ljekove za liječenje srčanih problema (kao što su amjodaron, amlodipin, klonidin, glikozidi digitalisa, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, lidokain, metildopa, moksonidin, prokainamid, propafenon, hinidin, rilmenidin, verapamil),
· druge ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska, uključujući blokatore angiotenzin II receptora (ARB), aliskiren (vidjeti takođe djelove „Lijek Belkombo ne smijete uzimati“ i „Upozorenja i mjere opreza“) ili diuretike (ljekove koji povećavaju izlučivanje mokraće koja se stvara u bubrezima),
· ljekove koji štede kalijum (npr. triamteren, amilorid), dodatke ishrani koji sadrže kalijum ili zamjene za soli koje sadrže kalijum, druge ljekove koji mogu povisiti nivo kalijuma u Vašoj krvi (poput heparina ili kotrimoksazola, poznatog i kao trimetoprim/sulfametoksazol),
· ljekove koji štede kalijum koji se koriste u terapiji srčane slabosti (insuficijencije): eplerenon i spironolakton u dozama od 12,5 mg do 50 mg dnevno,
· simpatomimetike, ljekove koji se koriste za liječenje kliničkog šoka (adrenalin (epinefrin), noradrenalin (norepinefrin), dobutamin, izoprenalin, efedrin),
· estramustin za liječenje raka,
· ljekovi koji se često koriste za liječenje proliva (racekadotril) ili izbjegavanje odbacivanja presađenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi ljekovi koji pripadaju grupi takozvanih mTOR inhibitora). Vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“,
· sakubitril/valsartan (ljekovi koji se koriste za liječenje dugotrajne srčane slabosti). Vidjeti djelove „Lijek Belkombo ne smijete uzimati“ i „Upozorenja i mjere opreza“.
· litijum koji se koristi u terapiji manije ili depresije,
· određene ljekove koji se koriste za liječenje depresije, kao što su imipramin, amitriptilin, inhibitori monoaminooksidaze (MAO) (osim MAO-B inhibitora),
· određene ljekove koji se koriste za liječenje shizofrenije (antipsihotici),
· određene ljekove koji se koriste za liječenje epilepsije (fenitoin, barbiturati poput fenobarbitala),
· anestetike koji se koriste za hirurške intervencije,
· vazodilatatore, uključujući nitrate (ljekovi koji proširuju krvne sudove),
· trimetoprim za liječenje infekcija,
· imunosupresive (ljekove koji smanjuju odbrambene mehanizme organizma), kao što su ciklosporin, takrolimus, koji se koriste za liječenje autoimunskih poremećaja ili poslije transplantacije,
· alopurinol za liječenje gihta,
· parasimpatomimetike, ljekove koji se koriste za liječenje stanja kao što su Alchajmerova bolest ili glaukom,
· beta-blokatore koji se lokalno primjenjuju za liječenje glaukoma (povišen pritisak u oku),
· meflohin za sprečavanje ili liječenje malarije,
· baklofen za liječenje mišićne ukočenosti koja se javlja kod bolesti kao što je multipla skleroza,
· soli zlata, naročito one koje se primjenjuju intravenski (koriste se za terapiju simptoma reumatoidnog artritisa),
· ljekove koji se koriste za liječenje šećerne bolesti, kao što su insulin, metformin, linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin,
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL), kao što su ibuprofen ili diklofenak, ili velike doze acetilsalicilne kiseline, koje se koriste za liječenje artritisa, glavobolje, za smanjenje bola ili zapaljenja. 

Uzimanje lijeka Belkombo sa hranom ili pićem 

Preporučuje se da se lijek Belkombo uzima prije obroka. 
 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 
 
Trudnoća 
Morate obavijestiti svog ljekara ukoliko mislite da ste trudni (ili je moguće da ćete zatrudnjeti). Vaš ljekar će Vas savjetovati da prestanete da uzimate lijek Belkombo ukoliko želite da zatrudnite ili čim saznate da ste zatrudnjeli i daće Vam savjet koji lijek da uzimate umjesto lijeka Belkombo. Nije preporučljivo da se lijek Belkombo uzima u ranoj trudnoći, a ne smije da se uzima ako ste trudni duže od 3 mjeseca, jer može ozbiljno naštetiti Vašoj bebi ako se uzima poslije trećeg mjeseca trudnoće.

Dojenje 
Obavijestite svog ljekara ukoliko dojite ili ćete početi sa dojenjem. Lijek Belkombo se ne preporučuje tokom dojenja, a Vaš ljekar može da odabere za Vas neku drugu terapiju ako želite da dojite, naročito ako je Vaša beba tek rođena ili je prijevremeno rođena.

Uticaj lijeka Belkombo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Belkombo generalno ne utiče na budnost, ali kod pojedinih pacijenata može doći do vrtoglavice ili slabosti usljed sniženja krvnog pritiska, a naročito na početku liječenja ili nakon promjene lijeka, kao i kada se Belkombo uzima istovremeno sa alkoholom. Ako osjetite ove tegobe, Vaša sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama može biti smanjena. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Belkombo

Laktoza 
Lijek Belkombo; 2,5 mg + 1,25 mg sadrži 40,97 mg laktoze (20,49 mg glukoze i 20,49 mg galaktoze) po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji imaju šećernu bolest. 

Lijek Belkombo; 2,5 mg + 2,5 mg sadrži 40,97 mg laktoze (20,49 mg glukoze i 20,49 mg galaktoze) po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji imaju šećernu bolest. 

Lijek Belkombo; 5 mg + 2,5 mg sadrži 81,94 mg laktoze (40,97 mg glukoze i 40,97 mg galaktoze) po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji imaju šećernu bolest. 

[bookmark: _Hlk83758146]Lijek Belkombo; 5 mg + 5 mg sadrži 81,94 mg laktoze (40,97 mg glukoze i 40,97 mg galaktoze) po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji imaju šećernu bolest. 

Lijek Belkombo; 10 mg + 5 mg sadrži 163,88 mg laktoze (81,94 mg glukoze i 81,94 mg galaktoze) po dozi. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji imaju šećernu bolest. 

Natrijum
Lijek Belkombo sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kapsuli, tj. suštinski je bez natrijuma.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BELKOMBO  

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza je jedna kapsula dnevno. Kapsulu progutajte sa čašom vode, ujutru, prije obroka. 
 
Pacijenti sa oboljenjem bubrega 
Vaš ljekar će prilagoditi dozu lijeka Belkombo ako imate umjereno oboljenje bubrega. 
Upotreba lijeka Belkombo se ne preporučuje ako imate teško oboljenje bubrega. 
 
Pacijenti sa oboljenjem jetre
Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti na početku liječenja lijekom Belkombo ukoliko imate blago ili umjereno oboljenje jetre.

Primjena kod djece i adolescenata 

Upotreba lijeka se ne preporučuje kod djece i adolescenata. 
 
Ako ste uzeli više lijeka Belkombo nego što je trebalo

Ako ste uzeli više kapsula nego što je propisano, odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Najvjerovatniji efekat predoziranja je nizak krvni pritisak zbog koga možete da dobijete vrtoglavicu ili nesvjesticu (ako se ovo desi, možete sebi da pomognete tako što ćete leći na leđa i podići noge), ozbiljno otežano disanje, nevoljno drhtanje (tremor) (zbog snižene vrijednosti šećera u krvi) i usporen rad srca. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Belkombo

Važno je da uzimate lijek svaki dan zato što redovna terapija daje bolji efekat liječenja. Međutim, ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Belkombo, sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. 

Ako prestanete da uzimate lijek Belkombo

Nemojte naglo da prestajete da uzimate lijek Belkombo ili da mijenjate dozu lijeka bez konsultacija sa Vašim ljekarom, zato što to može da izazove teška pogoršanja srčanog stanja. Liječenje ne smije naglo da se prekida, naročito kod pacijenata sa koronarnom arterijskom bolešću.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Belkombo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko Vam se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, odmah prestanite sa uzimanjem lijeka i obratite se svom ljekaru: 
· teška vrtoglavica ili nesvjestica zbog niskog krvnog pritiska (česta – mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek),
· pogoršanje srčane slabosti (insuficijencije) koje uzrokuje pojačani gubitak daha i/ili zadržavanje tečnosti (česta – mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek),
· oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla ili teškoće pri disanju (angioedem) (povremena – mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek),
· iznenadno zviždanje u plućima, bol u grudima, kratak dah, teškoće pri disanju (bronhospazam) (povremena – mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek),
· neuobičajeno ubrzan ili nepravilan rad srca, bol u grudima (angina) ili srčani udar (povremena – mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek),
· slabost u rukama ili nogama, ili problemi sa govorom koji mogu biti znak šloga (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka), 
· zapaljenje pankreasa koje može uzrokovati težak bol u stomaku i leđima, praćen lošim opštim stanjem (veoma rijetka – mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· žuta prebojenost kože ili očiju (žutica) koja može biti znak hepatitisa (rijetka – mogu da se jave kod najviše 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· osip na koži koji često počinje pojavom crvenih pečata koji svrbe po licu, rukama ili nogama (multiformni eritem) (nepoznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Lijek Belkombo se obično dobro podnosi ali, kao i sa bilo kojim lijekom, ljudi mogu imati različita neželjena dejstva, a posebno prilikom započinjanja terapije. 
 
Ako primjetite bilo koje od dolje navedenih neželjenih dejstava ili bilo koje drugo neželjeno dejstvo koje nije navedeno, molimo Vas da to odmah saopštite Vašem ljekaru ili farmaceutu: 
 
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· usporen rad srca. 
 
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· glavobolja, 
· vrtoglavica, 
· nesvjestica, hipotenzija (abnormalno nizak krvni pritisak), posebno kada stojite ili naglo ustanete,
· utrnulost ruku ili nogu, 
· osjećaj hladnoće u šakama ili stopalima, 
· kašalj, 
· kratak dah,
· upala sinusa (sinusitis) ili bronhitis, 
· bol u grudima, 
· gastrointestinalni poremećaji kao što su mučnina, povraćanje, bol u trbuhu, otežano varenje ili dispepsija, proliv, zatvor, 
· alergijske reakcije kao što su osip na koži, svrab kože, 
· grčevi u mišićima, bol u mišićima (mijalgija),
· opšta slabost (malaksalost),
· zamor,
· povišene koncentracije kalijuma u krvi u odnosu na uobičajene u analizama krvi.
 
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· vertigo,
· poremećaj čula ukusa, 
· osjećaj mravinjanja kao što su „trnci i žmarci“ (parestezija), 
· poremećaji vida, 
· tinitus (osjećaj zujanja u ušima), 
· zapušen nos, otežano disanje ili pogoršanje astme,
· rinitis, zapušen nos,
· crvenilo praćeno osjećajem vrućine,
· promjene raspoloženja, 
· poremećaji sna, 
· depresija, 
· suva usta, 
· znojenje, 
· problemi sa bubrezima, 
· pojačano mokrenje nego uobičajeno,
· impotencija, 
· povećan broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih ćelija), 
· pospanost, 
· lupanje srca (palpitacije), 
· ubrzan rad srca (tahikardija), 
· nepravilan rad srca (poremećaj AV provodljivosti),
· slabost u mišićima, 
· artralgija (bol u zglobovima),  
· lokalizovano oticanje (periferni edem), 
· povišena tjelesna temperatura, 
· gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija),
· promjene u vrijednostima laboratorijskih parametara: povećan broj određene vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija), povećane vrijednosti uree u krvi, povećane vrijednosti kreatinina u krvi, povećane vrijednosti enzima jetre, povećane vrijednosti bilirubina u krvi,
· povećane vrijednosti proteina u urinu,
· ulkusi u ustima,
· povećanje dojki kod muškaraca.
 
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· noćne more, halucinacije, 
· smanjeno stvaranje suza (suve oči), 
· crvenilo, svrab, oticanje ili suzenje očiju,
· problemi sa sluhom, 
· zapaljenje jetre koje može da izazove prebojavanje kože ili beonjača žutom bojom,  
· zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis),
· promjene u vrijednostima laboratorijskih parametara: vrijednosti masti drugačije od normalnih, smanjeni broj crvenih krvnih ćelija, smanjeni broj bijelih krvnih ćelija ili pločica ili smanjene vrijednosti hemoglobina.
 
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· konfuzija, 
· zapaljenje pankreasa (koje uzrokuje težak bol u trbuhu i leđima), 
· gubitak kose, 
· pojava ili pogoršanje ljuspastog osipa na koži (psorijaza), osip nalik psorijazi, 
· povećana osjetljivost kože na sunčeve zrake (fotosenzitivne reakcije), 

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· promjena boje, bol i utrnulost prstiju na rukama i nogama (Raynaud-ov fenomen), 
· smanjene vrijednosti natrijuma, veoma smanjene vrijednosti šećera u krvi (hipoglikemija) kod pacijenata koji imaju šećernu bolest,
· zapaljenje jezika.
 
Koncentrovan urin (tamno obojen), bolest ili osjećaj bolesti, grčevi u mišićima, kofuzija i napadi koji mogu nastati usljed poremećenog lučenja ADH (anti-diuretskog hormona) do kog dolazi sa ACE inhibitorima. Ukoliko imate neke od ovih simptoma, obratite se Vašem ljekaru što prije.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):


Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK BELKOMBO  

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvati na temperaturi do 30°C. Ne čuvati u frižideru i ne zamrzavati.  
 
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Belkombo

Belkombo, 2,5 mg + 1,25 mg
· Aktivne supstance su ramipril i bisoprolol fumarat. 
                  Jedna kapsula, tvrda, sadrži 2,5 mg ramiprila i 1,25 mg bisoprolol fumarata.

· Pomoćne supstance su:  
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; polivinil alkohol; kroskarmeloza natrijum (E468), natrijum stearil fumarat; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film obloga: AquaPolish P Yellow: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); trigliceridi, srednje dužine lanca; talk (E553b); titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Omotač kapsule: titan dioksid (E171); želatin; gvožđe (III) oksid, žuti (E172); Quinoline Yellow (E104).

Mastilo za štampu: šelak (E904); gvožđe (III) oksid, crni (E172); propilen glikol; rastvor amonijaka, koncentrovani; kalijum hidroksid.



Belkombo; 2,5 mg + 2,5 mg
· Aktivne supstance su ramipril i bisoprolol fumarat. 
                  Jedna kapsula, tvrda, sadrži 2,5 mg ramiprila i 2,5 mg bisoprolol fumarata.

· Pomoćne supstance su:  
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; polivinil alkohol; kroskarmeloza natrijum (E468), natrijum stearil fumarat; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film obloga: AquaPolish P Yellow: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); trigliceridi, srednje dužine lanca; talk (E553b); titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Omotač kapsule: titan dioksid (E171); želatin; gvožđe (III) oksid, žuti (E172); Quinoline Yellow (E104).

Mastilo za štampu: šelak (E904); gvožđe (III) oksid, crni (E172); propilen glikol; rastvor amonijaka, koncentrovani; kalijum hidroksid.

Belkombo, 5 mg + 2,5 mg
· Aktivne supstance su ramipril i bisoprolol fumarat. 
                  Jedna kapsula, tvrda, sadrži 5 mg ramiprila i 2,5 mg bisoprolol fumarata.

· Pomoćne supstance su:  
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; polivinil alkohol; kroskarmeloza natrijum (E468), natrijum stearil fumarat; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film obloga: AquaPolish P Yellow: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); trigliceridi, srednje dužine lanca; talk (E553b); titan dioksid (E 171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Omotač kapsule: titan dioksid (E171); želatin; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); Quinoline Yellow (E104).

Mastilo za štampu: šelak (E904); gvožđe (III) oksid, crni (E172); propilen glikol; rastvor amonijaka, koncentrovani; kalijum hidroksid.

Belkombo, 5 mg + 5 mg
· Aktivne supstance su ramipril i bisoprolol fumarat.
                  Jedna kapsula, tvrda, sadrži 5 mg ramiprila i 5 mg bisoprolol fumarata.
 
· Pomoćne supstance su:  
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; polivinil alkohol; kroskarmeloza natrijum (E468), natrijum stearil fumarat; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film obloga: AquaPolish P Yellow: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); trigliceridi, srednje dužine lanca; talk (E553b); titan dioksid (E 171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Omotač kapsule: titan dioksid (E171); želatin; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Mastilo za štampu: šelak (E904); gvožđe (III) oksid, crni (E172); propilen glikol; rastvor amonijaka, koncentrovani; kalijum hidroksid.
Belkombo, 10 mg + 5 mg
· Aktivne supstance su ramipril i bisoprolol fumarat. 
                  Jedna kapsula, tvrda, sadrži 10 mg ramiprila i 5 mg bisoprolol fumarata.

· Pomoćne supstance su:  
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; polivinil alkohol; kroskarmeloza natrijum (E468), natrijum steari lfumarat; celuloza, mikrokristalna; kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

[bookmark: _Hlk44950739]Film obloga: AquaPolish P Yellow: hipromeloza (E464); hidroksipropilceluloza (E463); trigliceridi, srednje dužine lanca; talk (E553b); titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Omotač kapsule: titan dioksid (E171); želatin; gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Mastilo za štampu: šelak (E904); gvožđe (III) oksid, crni (E172); propilen glikol; rastvor amonijaka, koncentrovani; kalijum hidroksid.

Kako izgleda lijek Belkombo i sadržaj pakovanja

Farmaceutski oblik i sadržaj
Kapsula, tvrda.

Belkombo, 2,5 mg + 1,25 mg, kapsula, tvrda:
Kapsula ima žutu kapu sa oznakom „2,5 mg“ odštampanom crnom bojom i bijelo tijelo sa oznakom „1,25 mg“ odštampanom crnom bojom. 

Belkombo, 2,5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda:
Kapsula ima žutu kapu sa oznakom „2,5 mg“ odštampanom crnom bojom i žuto tijelo sa oznakom „2,5 mg“ odštampanom crnom bojom. 

Belkombo, 5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda:
Kapsula ima narandžastu kapu sa oznakom „5 mg“ odštampanom crnom bojom i žuto tijelo sa oznakom „2,5 mg“ odštampanom crnom bojom.

Belkombo, 5 mg + 5 mg, kapsula, tvrda:
Kapsula ima narandžastu kapu sa oznakom „5 mg“ odštampanom crnom bojom i narandžasto tijelo sa oznakom „5 mg“ odštampanom crnom bojom. 

Belkombo, 10 mg + 5 mg, kapsula, tvrda:
Kapsula ima crvenkasto-braon kapu sa oznakom „10 mg“ odštampanom crnom bojom i narandžasto tijelo sa oznakom „5 mg“ odštampanom crnom bojom. 

Sadržaj kapsule: bijeli do skoro bijeli ramipril prašak i jedna žuta bikonveksna obložena okrugla tableta bisoprolol fumarata. 

Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže
Unutrašnje pakovanje je BOPA/Alu/PVC-Alu blister sa 10 kapsula, tvrdih.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži: 3 blistera (ukupno 30 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd, dio stranog društva u Podgorici, 
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači: 
PharmaSwiss d.o.o., Batajnički drum 5a, 11080 Beograd, Srbija
Adamed Pharma S.A., Ul. Marszałka Józefa Piłsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Poljska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Belkombo, 2,5 mg + 1,25 mg, kapsula, tvrda: 2030/24/263 - 3506 od 22.01.2024. godine
[bookmark: _GoBack]Belkombo, 2,5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda: 2030/24/264 - 3507 od 22.01.2024. godine
Belkombo, 5 mg + 2,5 mg, kapsula, tvrda: 2030/24/265 - 3508 od 22.01.2024. godine
Belkombo, 5 mg + 5 mg, kapsula, tvrda: 2030/24/266 - 3509 od 22.01.2024. godine
Belkombo, 10 mg + 5 mg, kapsula, tvrda: 2030/24/267 - 3510 od 22.01.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2024. godine
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