
	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
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SKOPRYL 10 mg таблета
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	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

	
	

	
	

	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек SKOPRYL и чему је намијењен
2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек SKOPRYL
3. Како се употребљава лијек SKOPRYL
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек SKOPRYL
6. Садржај паковањa и додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК SKOPRYL И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Активна супстанца у SKOPRYL таблетама је лизиноприл. Лијек SKOPRYL припада групи љекова који се називају инхибитори ангиотензин конвертујућег ензима (АЦЕ). Дјелују тако што шире крвне судове што олакшава срцу да пумпа крв кроз њих, до свих дјелова тијела, и помаже у смањењу повишеног крвног притиска.
Лијек SKOPRYL се користи у терапији:

· Високог крвног притиска (хипертензија);
· Срчане слабости;
· Након срчаног напада (инфаркта миокарда);
· Бубрежних проблема повезаних са шећерном болешћу типа II код особа са  високим крвним притиском.


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИјек SKOPRYL  

	Лијек SKOPRYL не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на лизиноприл или неки други састојак овог лијека (наведених у дијелу 6);
· ако сте у прошлости имали реакцију на неке од љекова из исте групе (АЦЕ инхибитори) која је узроковала појаву као што је отицање руку, стопала или зглобова, лица, усана, језика и/или грла уз  отежано гутање или дисање (ангиоедем);
· ако је неки члан Ваше породице имао тешку алергијску реакцију (ангиоедем) на АЦЕ инхибиторе или сте Ви имали тешку алергијску реакцију (ангиоедем) из било ког другог разлога; 
· ако сте трудни више од 3 мјесеца. (Такође, препоручује се да не узимате лијек SKOPRYL  ни  у раној трудноћи – погледајте дио ,,Плодност, трудноћа и дојење”);
· ако имате шећерну болест или оштећену бубрежну функцију и лијечите се лијеком за снижавање крвног притиска који садржи алискирен;
· сте узимали или моментално узимате сакубитрил/валсартан, лијек који се користи за лијечење једне врсте дуготрајне (хроничне) срчане слабости код одраслих, с обзиром да је ризик за појаву ангиоедема (брзо отицање поткожног ткива, нарочито у предијелу грла) повећан.
Не узимајте лијек SKOPRYL уколико се нешто од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни посавјетујте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека SKOPRYL. 

Ако развијете суви кашаљ који траје дуже вријеме послије почетка лијечења лијеком SKOPRYL, обавијестите Вашег љекара. 



	Упозорења и мјере опреза:

	Реците Вашем љекару ако:

· Вам је речено да имате сужење аорте (аортна стеноза) или проблем са валвулама срца (стеноза митралне валвуле), 
· имате сужење бубрежне артерије (стеноза реналне артерије),
· Вам је задебљао срчани мишић (хипертрофична кардиомиопатија),

· имате болест крвних судова (колагена васкуларна болест),
· имате низак крвни притисак (можете осјетити симптоме ниског крвног притиска као што су ошaмућеност или вртоглавица, нарочито кад стојите),
· имате проблем са бубрезима или сте на дијализи,
· имате  болест јетре,
· имате шећерну болест (дијабетес),
· ако узимате било који од љекова наведених у наставку, који се користе за лијечење високог крвног притиска: 
          - блокатор ангиотензин II рецептора (ARB) (називају се и сартани – нпр. валсартан, телмисартан, ирбесартан), посебно ако имате бубрежне тегобе повезане са шећерном болешћу, 
          - алискирен.

Љекар Вам може провјеравати бубрежну функцију, крвни притисак и количину електролита (нпр. калијума) у крви у правилним временским интервалима. Погледати такође информације под насловом ,,Лијек SKOPRYL не смијете користити”,
· имате пролив  или  сте недавно повраћали,
· сте на  дијети са смањеним уносом соли,
· имате висок ниво холестерола у крви и на лијечењу сте које се зове  ''LDL-афереза'', 
· морате да обавијестите свог љекара ако мислите да сте трудни (или планирате трудноћу). Лијек SKOPRYL се не препоручује у раној трудноћи и не смије се узимати ако сте трудни дуже од три мјесеца, јер ако се примјењује у том периоду, може да проузрокује озбиљна оштећења плода (погледајте дио ,,Плодност, трудноћа и дојење''),
· код пацијената црне расе, лијек SKOPRYL може бити мање ефикасан. Такође се тада чешће јавља нежељено дејство „ангиоедем“ (озбиљна алергијска реакција).

Ако узимате било који од сљедећих љекова, повећава се ризик од развоја ангиоедема:

· рацекадотрил, лијек који се користи за лијечење дијареје;

· љекови који се користе како би се избјегло одбацивање пресађених органа и код канцера (нпр. темсиролимус, сиролимус, еверолимус);

· вилдаглиптин, лијек који се користи за лијечење дијабетеса.
Лијечење алергије као што је убод инсеката 
Обавијестите Вашег љекара уколико сте на антиалергијском третману (нпр. третман ублажавања алергијских реакција на убод пчеле или осе – третман десензибилизације). Узимање лијека SKOPRYL током овог поступка, може бити узрок јаче алергијске реакције.
Хируршке интервенције

Ако треба да се оперишете под анестезијом (укључујући и стоматолошку интервенцију); обавијестите Вашег љекара или стоматолога да узимате лијек SKOPRYL прије него што Вам да анестезију. Лизиноприл у комбинацији са неким анестетицима може проузроковати краткотрајно снижење крвног притиска (хипотензија). 

Дјеца и адолесценти
Примјена лизиноприла је испитивана код дјеце. За више информација, посавјетујте се са Вашим љекаром. Примјена лијека SKOPRYL се не препоручује код дјеце испод 6 година или код дјеце која имају озбиљне проблеме са бубрезима. 

Ако нијесте сигурни да се нешто од горе наведеног односи на Вас, обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије узимања лијека SKOPRYL.
 

	Примјена других љекова

	Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, или сте до недавно узимали неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта. To je због тога што лијек SKOPRYL може утицати на дејство других љекова и други љекови могу утицати на дејство лијека SKOPRYL.

Љекар ће Вам можда морати промијенити дозу и/или предузети друге мјере опреза.
Посебно је важно да обавијестите Вашег љекара ако узимате неке од сљедећих љекова:

· друге љекове за снижавање  крвног притиска, 
· блокатор ангиотензин II рецептора (ARB) или алискирен (погледајте такође информације под насловима “Лијек SKOPRYL не смијете користити” и ,,Упозорења и мјере опреза”),
· диуретике (таблете за избацивање течности), 
· додатке калијума (укључујући замјене за со), диуретике који штеде калијум и друге љекове који могу повећати ниво калијума у крви (нпр. триметоприм и котримоксазол за третман бактеријских инфекција; циклoспорин, имуносупресорни лијек који се користи за спречавање одбацивања органа након трансплантације; и хепарин, лијек који се користи за разрjеђивање крви и спречавање појаве угрушака),

· бета-блокаторе, као што су атенолол и пропранолол,

· нитрате (љекове за лијечење срца),
· нестероидне антиинфламаторне љекове (NSAIL) за лијечење болова и артритиса, 
· аспирин (ацетилсалицилна кисјелина), ако узимате више од 3 g сваког дана,

· љекове за  лијечење депресије или других менталних поремећаја како што је литијум,  
· љекове за лијечење  шећерне болести, као што су нпр. инсулин или орални антидијабетици, 
· љекове који се користе у терапији астме,

· љекове који се користе код запушења носа или синуса или друге љекове који се користе код прехладе  (укључујући и оне које се могу купити у апотеци без рецепта),
· алопуринол (лијек против гихта), 
· прокаинамид (лијек који се користи код поремећаја срчаног ритма), 
· љекове који садрже соли злата, као што је натријум ауротиомалат, који се даје као инјекција.  
Сљедеђи љекови могу повеђати ризик од појава ангиоедема (знаци ангиоедема укључују отицање лица, усана, језика и/или грла са тешкођама при гутању или дисању):

· љекови који се користе да разбију крвне угрушке (активатори ткивног плазминогена), обично дати у болници;

· љекови који се најчешђе дају да би се избјегло одбацивање трансплантираних органа (сиролимус, еверолимус и други љекови који припадају групи mTOR инхибитора). Погледајте дио 2 „Упозорења и мјере опреза“;

· рацекадотрил кој се кориси у терапију дијареје;

· вилдаглиптин, лијек који се користи у терапији дијабетеса.



	Узимање лијека SKOPRYL са храном или пићем

	Лијек SKOPRYL се може узимати са и без хране.

Алкохол може повећати ефекат лизиноприла у снижавању крвног притиска.



	Плодност, трудноћа и дојење

	Ако сте трудни или дојите, мислите да бисте могли бити трудни или планирате имати дијете, обратите се свом лијечнику за савјет прије него узмете овај лијек.
Трудноћа:

Обавијестите Вашег љекара ако мислите да сте трудни или намјеравате да останете у другом стању. Ваш љекар ће Вас посавјетовати да престанете са узимањем лијека SKOPRYL прије него што затрудните или одмах након потврде трудноће, и препоручити Вам да умјесто лијека SKOPRYL узимате неки други лијек. Не препоручује се примјена лијека SKOPRYL у раној трудноћи. Ако сте трудни дуже од 3 мјесеца, не смијете узимати лијек SKOPRYL јер његова примјена након трећег мјесеца трудноће може изазвати тешко оштећење дјетета.
Дојење: 
Обавијестите Вашег љекара ако дојите или планирате да дојите бебу. Не препоручује се примјена лијека SKOPRYL код дојиља. Ако одлучите да дојите (поготово ако се ради о новорођенчету или пријевремено рођеној беби), Ваш љекар Вам може препоручити другу терапију. 


	Утицај лијека SKOPRYL на способност управљања возилима и руковање машинама 

	· Код неких особа могућа је појава вртоглавице или умора током примјене лијека SKOPRYL. У том случају немојте да возите ни рукујете машинама.  
· Морате сачекати да видите како Ваш лијек дјелује на Вас прије почетка ових активности. 



	3. КАКО се употребљава лИЈек SKOPRYL  

	Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Када почнете лијечење лијеком SKOPRYL, Ваш љекар ће можда тражити да урадите лабораторијске анализе  крви.  На основу резултата ових анализа,  Ваш љекар ће прилагодити Вашу дозу како бисте Ви узимали праву дозу за Вас. 

Узимање Вашег лијека 

· Прогутајте таблету са чашом воде.

· Пробајте да узимате таблете у исто вријеме сваког дана. Није важно уколико узимате лијек SKOPRYL прије или послије јела.

· Продужите са узимањем лијека SKOPRYL онолико дуго колико Вам је љекар препоручио. Важно је да узимате лијек SKOPRYL сваког дана. 

Узимање прве дозе 

· Водите рачуна да узимање прве дозе лијека SKOPRYL или повећање дозе лијека, може проузроковати јачи пад крвног притиска него примјена сљедећих доза. Притом је могућа појава пропратне вртоглавице и ошамућености, чија се појава може ублажити ако прилегнете. Ако сте забринути због овога, посавјетујте се са Вашим љекаром. 
Одрасли 
Ваша доза зависи од Вашег медицинског стања и уколико узимате друге љекове. Ваш љекар ће Вам рећи  колико таблета да узимате сваки дан. Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни. 

Код високог крвног притиска:

Препоручена почетна доза је 10 mg једном дневно. 
Доза одржавања је 20 mg једном дневно.
Код срчане слабости (када срце не пумпа крв како треба):
Препоручена почетна доза је 2.5 mg једном дневно. 
Доза одржавања је обично између 5 и 35 mg једном дневно.

Након срчаног удара (акутни инфаркт миокарда):

Препоручена почетна доза је 5 mg у прва 24 сата од срчаног удара и 5 mg сљедећег дана.

Доза одржавања је 10 mg једном дневно.
Код проблема који су повезани са шећерном болешћу 
Препоручена почетна доза је 10 mg или 20 mg једном дневно.
Ако сте старији, имате проблеме са бубрезима или узимате диутретике, Ваш љекар Вам може дати мању дозу од уобичајене. 
Дјеца и адолесценти (узраста од 6 до 16 година) са повишеним крвним притиском
· Примјена лијека SKOPRYL се не препоручује код дјеце млађе од 6 година и дјеце са тешким поремећајем рада бубрега. 
· Ваш љекар ће одредити одговарајућу дозу за Ваше дијете. Доза зависи од тјелесне масе дјетета.

· За дјецу чија је тјелесна маса између 20 и 50 kg, уобичајена почетна доза је 2.5 mg једном дневно. 
· За дјецу чија је тјелесна маса је већа од 50 kg, уобичајена почетна доза је 5 mg једном дневно. 



	Доза од 2.5 mg не може се постићи ломљењем таблета SKOPRYL од 5, 10 и 20 mg. Стога се подаци од 2.5 mg наводе само ради информације. 
Ако сте узели више лијека SKOPRYL него што је требало  

	Ако сте узели више SKOPRYL таблета, него што Вам је прописано, одмах се обратите Вашем љекару или идите у најближу здравствену установу. 
При примјени превелике дозе лијека најчешћа је појава вртоглавице и палпитације (неправилно и/или убрзано лупање срца). 
 

	Ако сте заборавили да узмете лијек SKOPRYL   

	Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек! 

• Ако сте заборавили да узмете дозу лијека SKOPRYL, узмите је што се прије сјетите. Међутим, уколико се приближило вријеме да узмете сљедећу дозу, прескочите пропуштену дозу. 


	Ако нагло престанете да узимате лијек SKOPRYL

	Немојте престати да узимате лијек SKOPRYL иако се добро осјећате, све док Вам не каже Ваш љекар. Ова терапија је дуготрајна, и захтијева редовно узимање лијека сваки дан. 

Уколико имате питања везана за употребу овог лијека, посавјетујте се Вашим љекаром или фармацеутом. 


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови и лијек SKOPRYL таблете могу изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 
Ако Вам се јави било које од доље наведених нежељених дејстава приликом узимања лијека, престаните да узимате лијек SKOPRYL и одмах се обратите Вашем љекару:

· Тешка алергијска реакција (ријетко нежељено дејство које се јавља код 1 до 10 на 10000 пацијената који узимају лијек). Настаје изненада и укључује: 
        - оток лица, усана, језика или грла, што може изазвати отежано гутање, 
        - појава тешког и наглог отицања руку, ногу и глежњева, 
        - потешкоће са дисањем, 
        - јак свраб коже (са чворастим избочинама). 

· Тешке кожне промјене, као што је неочекивана, изненадна појава осипа или осјећаја жарења, црвенила и љуштења коже (веома ријетко нежељено дејство које се појављује код мање од 1 на 10000 пацијената који узимају лијек).

· Симптоми инфекције као што је повишена тјелесна температура и лоше опште стање, или повишена тјелесна температура са симптомима локалне инфекције као што су симптоми упале грла, ждријела, уста или мокраћних путева (веома ријетко нежељено дејство које се појављује код мање од 1 на 10000 пацијената који узимају лијек). 

Друга могућа нежељена дејства: 
Честа нежељена дејства (јављају се код 1 до 10 на 100 пацијената који узимају лијек)

· Главобоља,
· Вртоглавица или ошамућеност, нарочито код наглог устајања,
· Пролив, 
· Дуготрајан суви кашаљ, 
· Повраћање,
· Бубрежне тегобе (са промјенама у резултатима лабораторијске анализе крви).
Повремена нежељена дејства (јављају се код 1 до 10 на 1000 пацијената који узимају лијек)

· Промјене расположења,
· Промјена боје прстију на рукама и ногама (у почетку свијетло плава праћена црвенилом) или осјећај обамрлости и трнаца у прстима руку и ногу,  

· Промјене чула укуса,
· Поспаност, 
· Вртоглавица (осјећај да се све врти око Вас), 

· Проблеми са спавањем, 
· Мождани удар, 
· Брзи откуцаји срца,
· Цурење из носа,
· Мучнина,
· Болови у стомаку или слабо варење,
· Осип на кожи или свраб, 

· Немогућност постизања ерекције (имопотенција),
· Умор или слабост (губитак снаге),
· Може се осјетити снажан пад крвног притиска код пацијената са коронарном срчаном болешћу, код оних код којих постоји сужење аорте (срчана артерија), бубрежне артерије или срчаних валвула, или код пацијената са задебљањем срчаног мишића. Притом је могућа појава вртоглавице или ошамућености, нарочито при наглом устајању, 
· Одступања у резултатима лабораторијских анализа крви које показују рад јетре и бубрега,
· Срчани удар (инфаркт миокарда), 
· Визуелне и/или чујне халуцинације.

Ријетка нежељена дејства (јављају се код 1 до 10 на 10000 пацијената који узимају лијек)
· Збуњеност, 
· Копривњача, 
· Сува уста,
· Губитак косе,
· Псоријаза (обољење коже), 
· Промјена чула мириса,
· Повећање дојки  код мушкараца, 
· Може доћи до промјена у крвној слици (на ћелијама или другим дјеловима Ваше крви). Могуће је да ће Вам љекар повремено узимати узорке крви да провјери да ли лијек SKOPRYL утиче на састав крви.

Понекад се те промјене могу приказати појединачно као умор, бљедило, болно грло, повишена тјелесна температура (грозница), болови у мишићима и зглобовима, као и отицање зглобова или лимфних  жлијезда, или са осјетљивост на сунчеву свјетлост,
· Пад нивоа натријума у крви  (симтоми могу бити умор, главобоља, мучнина, повраћање),
· Изненадна инсуфицијенција бубрега. 
Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 на 10000 пацијената који узимају лијек)
· Синузитис (бол и осјећај притиска у подручју образа или очију), 
· Звиждање у грудима,  
· Пад нивоа шећера у крви (хипогликемија). Могућа је појава осјећаја глади или слабости, знојења и убрзаног рада срца, 
· Запаљење плућа. Могућа је појава кашља, кратког даха и повишене тјелесне температуре,
· Жута пребојеност коже и/или беоњача (жутица), 
· Запаљење јетре. Могућа је појава губитка апетита, жуте пребојености коже и беоњача и тамно обојена мокраћа,
· Запаљење панкреаса. Може бити праћено умјереним до јаким болом у стомаку, 
· Озбиљни поремећаји на кожи (симптоми који укључују црвенило, плихове и перутање),
· Знојење, 

· Смањено мокрење или потпуни престанак мокрења,
· Инсуфицијенција јетре,
· Чворови,
· Упала цријева.
Нежељена дејства са непознатом учесталошћу (учесталост се не може процијенити на основу доступних података)
· Симптоми депресије,
· Несвјестица.
Нежељена дејства пријављена током примјене лијека код дјеце одговарају онима забиљеженим током примјене лијека код одраслих. 
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње не нежељено дејство лијека:





	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК SKOPRYL 


Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце!
Лијек SKOPRYL се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе се односи на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

	6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек SKOPRYL

	· Активна супстанца је лизиноприл.
SKOPRYL, 5 mg, таблета
Једна таблета садржи 5 mg лизиноприла у облику лизиноприл дихидратa.
SKOPRYL, 10 mg, таблета

Једна таблета садржи 10 mg лизиноприла у облику лизиноприл дихидратa.

SKOPRYL, 20 mg, таблета
Једна таблета садржи 20 mg лизиноприла у облику лизиноприл дихидратa.

· Помоћне супстанце су:

SKOPRYL 5 mg таблетa: манитол; калцијум хидроген фосфат, безводни; скроб, кукурузни; скроб, кукурузни, дјелимично прежелатинизирани; повидон; гвожђе (III) оксид, жути (Е172); магнезијум стеарат.  
SKOPRYL 10 mg таблета: манитол; калцијум хидроген фосфат, безводни; скроб, кукурузни; скроб, прежелатинизирани; повидон; гвожђе (III) оксид, жути (Е172); магнезијум стеарат. 
SKOPRYL 20 mg таблета: манитол; калцијум хидроген фосфат, безводни; скроб, кукурузни; скроб, прежелатинизирани; повидон; магнезијум стеарат; гвожђе (III) оксид, жути (Е172); гвожђе (III) оксид, црвени (Е172).


Како изгледа лијек SKOPRYL и садржај паковања
SKOPRYL 5 mg таблетa

Таблета је округла, равна, свијетложуте боје са подионом цртом са једне стране.

SKOPRYL 10 mg таблета

Таблета је округла, биконвексна, свијетложуте боје са подионом цртом са једне стране. Таблета се може подијелити на једнаке дјелове.
SKOPRYL 20 mg таблета

Таблета је округла, биконвексна, свијетлосмеђе-ружичасте боје са подионом цртом са једне стране. Таблета се може подијелити на једнаке дјелове.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC) и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 20 таблета (2 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Светлане Кане Радевић 3/V, 81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12, Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе

SKOPRYL, таблетa, 5 mg, блистер, 20 (2x10) таблета: 2030/24/594 – 675 oд 08.02.2024. године

SKOPRYL, таблета, 10 mg, блистер, 20 (2x10) таблета: 2030/24/595 – 676 од 08.02.2024. године
SKOPRYL, таблета, 20 mg, блистер, 20 (2x10) таблета: 2030/24/596 - 678 од 08.02.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Фебруар, 2024. године

PAGE  
10 / 10

