УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
SKOPRYL plus 20 mg + 12.5 mg таблета
лизиноприл, хидрохлортиазид
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 рецито 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 plus и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек SKOPRYL plus
3. Како се употребљава лијек SKOPRYL plus
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек SKOPRYL plus
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК SKOPRYL PLUS И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
SKOPRYL plus таблете представљају комбиновани антихипертензивни препарат који садржи двије активне супстанце, лизиноприл и хидрохлортиазид. 

Лизиноприл припада групи љекова инхибитора ангиотензин-конвертујућег ензима (АЦЕ-инхибитори). Ови љекови дјелују тако што шире крвне судове и омогућују срцу да лакше пумпа крв кроз њих у све дјелове Вашег тијела.
Хидрохлортиазид припада групи диуретика (љекови који поспјешују мокрење). Ови љекови повећавају избацивање воде урином и стога смањују количину течности у крвним судовима.

Оба састојака лијека SKOPRYL plus се користе у терапији високог крвног притиска, који ако се не контролише може повећати ризик од појаве срчане болести или можданог удара. Лијек SKOPRYL plus дјелује тако што снижава крвни притисак, чиме се смањује овај ризик.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек SKOPRYL PLUS
Лијек SKOPRYL PLUS не смијете користити ако:

· сте алергични (преосјетљиви) на активне супстанце или било који други састојак лијека (наведени у дијелу 6); 
· сте раније били на терапији лијеком из групе АЦЕ-инхибитора и имали алергијску реакцију која је проузроковала отицање лица, усана, језика и/или грла са потешкоћама приликом гутања или дисања;
· сте алергични на сулфонамиде (уколико нијесте сигурни, питајте Вашег љекара шта су сулфонамиди); 
· имате насљедни или идиопатски ангиоедем (веома озбиљно отицање коже, нарочито предјела око очију, усана, носа, језика, говорног апарата (ларинкс) или руку). Ово би значило да сте или рођени са тим поремећајем или да Ваш љекар не може да установи шта изазива ово стање; 
· сте трудни дуже од 3 мјесеца. (Такође, треба избјегавати примјену овог лијека и на почетку трудноће – погледајте дио ''Плодност, трудноћа и дојење'');  
· имате тешку болест јетре или бубрега;
· имате проблема са мокрењем и не можете да мокрите (анурија);
· имате дијабетес или оштећење бубрежне функције и узимате лијек који садржи алискирен за снижење крвног притиска;

· 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.

Уколико нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Вас, обратите се Вашем љекару. 

Упозорења и мјере опреза
Обратите се свом љекару или фармацеуту прије него што узмете лијек Skopryl plus.
Морате рећи вашем љекару ако:

· имате или сте имали неке здравствене проблеме или неку алергијску реакцију;
· имате болест јетре, бубрега или срца;
· имате цереброваскуларну болест (поремећај протока крви кроз крвне судове мозга)
· имате сужење срчаних залистака (стенозу митралног залиска);
· сте на дијализи;
· сте имали трансплатацију бубрега;
· сте недавно имали прекомјерно повраћање или пролив;
· узимате додатке калијума, љекове које штеде калијум, замјенске соли који садрже калијум, друге љекове који могу повишити ниво калијума у серуму (нпр. љекови који садрже триметоприм), имате дијбетес или бубрежне тегобе, јер то може довести до повишења нивоа калијума у крви што може бити опасно;
· Вам је речено да имате поремећене нивое сљедећих тјелесних супстанци: калијум, калцијум, уреа, креатинин, урична кисјелина, холестерол или триглицериди;
· имате гихт;
· имате стање које изазива бол у зглобовима, осип коже и повишену тјелесну температуру (познато као системски lupus erythematosus); 

· имате жутицу (жута пребојеност коже или беоњача);

· сте дијабетичар (Ваш љекар ће можда жељети да Вас прати првог мјесеца лијечења);

· примјетите слабљење вида или осјетите бол у очима. То могу бити симптоми накупљања течности у васкуларном слоју ока (хороидална ефузија) или повећања притиска у оку и може наступити у року од неколико сати до недjељу дана након узимања лијека SKOPRYL plus. Ако се не лијечи, може довести до трајног губитка вида. Ако сте раније имали алергију на пеницилин или сулфонамиде, можете бити изложени већем ризику од развоја таквог стања;
· сте имали рак коже или ако Вам се појави неочекивана лезија (промјена) на кожи током лијечења. Лијечење хидрохлортиазидом, нарочито дуготрајна примјена у високим дозама, може да повећа ризик од неких врста рака коже и усана (немеланомски карцином коже). Заштитите своју кожу од излагања сунцу и УВ зрацима док узимате лијек SKOPRYL plus;
· сте у прошлости имали проблеме са дисањем или плућима (укључујући упалу или течност у плућима) након узимања хидрохлоротиазида. Ако осјетите било какав тежак недостатак ваздуха или отежано дисање након узимања лијека SKOPRYL plus, одмах потражите медицинску помоћ;
· мислите да сте трудни (или планирате трудноћу). Лијек SKOPRYL plus се не препоручује у раној трудноћи и не смије се узимати ако сте трудни више од три мјесеца јер може изазвати тешко оштећење плода ако се примјењује након трећег мјесеца трудноће (погледајте дио ''Плодност, трудноћа и дојење'').

→ Ако узимате било који од сљедећих љекова, повећава се ризик од развоја ангиоедема (брзо отицање поткожног ткива у подручју попут грла):

· 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.

→ Обавијестите Вашег љекара, ако сте на третману десензибилизације, што се ради у циљу смањивања алергијске реакције на убод осе и пчеле, да узимате лијек SKOPRYL plus. Поступак десензибилизације смањује алергијску реакцију, међутим, понекад може бити узрок јаче алергијске реакције ако се током тог поступка примјењује неки лијек из групе АЦЕ инхибитора.

→ Обавијестите Вашег љекара, ако сте на терапији ради уклањања холестерола из тијела путем уређаја (LDL-афереза), да узимате лијек SKOPRYL plus.

→ Обратите се свом љекару 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. Погледајте такође информације под насловом “Лијек SKOPRYL plus не смијете користити ако”.

Обавијестите Вашег љекара уколико идете на неки оперативни захват 
Прије подвргавања оперативном захвату (укључујући и зубарске интервенције), обавијестите Вашег љекара или стоматолога да узимате лијек SKOPRYL plus јер може доћи до краткотрајног пада крвног притиска ако су Вам дати поједини локални или општи анестетици за вријеме лијечења овим лијеком. 
Дјеца и адолесценти

Лијек SKOPRYL plus није намијењен за употребу код дјеце.

Ако нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Вас, обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије него што узмете лијек SKOPRYL plus.

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. То је из разлога јер лијек SKOPRYL plus може да утиче на друге љекове а и други љекови могу да дјелују на лијек SKOPRYL plus. 
Љекар ће Вам можда морати промијенити дозу и/или предузети друге мјере опреза:

- ако узимате блокатор ангиотензинских II рецептора или алискирен (погледајте такође информације под насловом ''Лијек SKOPRYL plus не смијете користити'' и “Упозорења и мјере опреза”);

Посебно је важно да Ваш љекар зна уколико узимате неки од сљедећих љекова: 

· љекове за лијечење дијабетеса као што је инсулин или таблете за снижавање шећера у крви (нпр.  алискирен);

· љекове за лијечење менталних поремећаја као што су литијум или антипсихотици;

· љекове за лијечење гихта, као што је алопуринол;
· љекове за лијечење рака;
· љекове за регулисање неправилног срчаног ритма (нпр. прокаинамид или соталол);
· љекове за боље варење (нпр. антациде);
· љекове за лијечење хипотензије, шока, срчане слабости, астме или алергије (нпр. ефедрин, норадреналин или адреналин);

· љекове за лијечење несанице или за ублажавање страха (седативе);

· љекове за снижавање повишеног холестерола у крви, названи холестирамин или холестипол. 
Или ако узимате: 

· било који од диуретика (љекови за измокравање). Ако већ узимате диуретик, Ваш љекар Вас може посавјетовати да смањите дозу диуретика, или да у потпуности прекинете са диуретском терапијом  прије него што почнете да узимате лијек SKOPRYL plus;
· друге љекове за снижавање крвног притиска, јер могу повећати учинак лијека Skopryl plus на снижавање притиска
· стероиде за лијечење различитих стања, као што су: реуматизам, артритис, алергијске реакције, одређена кожна болест, астма или крвни поремећаји;
· нестероидне антиинфламаторне љекове (група љекова против болова, нпр. индометацин);

· наркотичне аналгетике (нпр. кодеин, декстропропоксифен, диаморфин, морфин, пентазоцин, петидин); 

· имуносупресивне агенсе који се користe након трансплантације или у терапији аутоимуних обољења као што је реуматоидни артритис;
· ACTH (за тестирање рада надбубрежне жлијезде);

· амфотерицин Б примјенјен инјекцијом (лијек за лијечење гљивичних инфекција)

· стимулирајуће лаксативе (љекове за лијеченје затвора)

· 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);

· додатке калцијума

· антипсихотике и/или антидепресиве;
· љекове који садрже соли злата, као што је натријум ауротиомалат, а примjењује се у облику инјекција у терапији артритиса;

· мишићне релаксансе као што је тубокурарин (опушта мишиће) који се користи током операција.

· mTOR инхибиторе (инхибиторе циљног ензима за рапамицин код сисара) (нпр. темсиролимус, сиролимус, еверолимус). Пацијенти који истовремено примају терапију mTOR инхибитора могу имати повеђан ризик за ангиоедем.

Имајте у виду да узимање лијека SKOPRYL plus може утицати на добијене резултате анализе крви и урина, које Ваш љекар може затражити да урадите. У том случају подсјетите Вашег љекара да узимате лијек SKOPRYL plus. 

Узимање лијека SKOPRYL PLUS са храном или пићем
Можете узимати овај лијек са или без хране. 

Љекови који се користе у терапији високог притиска у комбинацији са алкохолом могу имати додатни ефекат и могу изазвати вртоглавицу или ошамућеност. Ако сте забринути око количине алкохола коју смијете пити док узимате лијек SKOPRYL plus, разговарајте са Вашим љекарем.

Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Трудноћа 
Морате обавијестити Вашег љекара ако мислите да сте трудни (или планирате трудноћу). Ваш љекар ће Вам савјетовати да престанете са примјеном лијека SKOPRYL plus прије него останете трудни или чим сазнате да сте у другом стању и да умјесто овог лијека узмете други. 

Лијек SKOPRYL plus се не препоручује у раној трудноћи и не смије се узимати ако сте трудни више од три мјесеца, јер може изазвати тешко оштећење плода ако се примјењује након трећег мјесеца трудноће. 

Дојење 
Обавијестите Вашег љекара ако дојите или планирате да дојите бебу. Лијек SKOPRYL plus се не препоручује за мајке које доје. Ваш љекар може да изабере други лијек ако желите да дојите, нарочито ако је Ваша беба новорођенче или је пријевремено рођена. 

Утицај лијека SKOPRYL PLUS на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек SKOPRYL plus може имати благи ефекат на вашу способност да возите или рукујете машинама, посебно на почетку лијечења или када се мијења доза и ако се користи са алкохолом. Када возите или радите на машинама треба узети у обзир да повремено може доћи до појаве вртоглавице или умора.

3. КАКО се употребљава лИЈек SKOPRYL PLUS
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користити овај лијек. 

Уобичајена доза је једна таблета, једном дневно, сваког дана у исто вријеме. Ако је неопходно, доза се може повећати на 2 таблете, једном дневно.

Будите посебно пажљиви када узимате прву или повећану дозу. Одмах обавијестите Вашег љекара ако осјетите вртоглавицу или ошамућеност.

Ако већ користите диуретике, Ваш љекар Вам може смањити дозу диуретика, или чак да Вам каже да прекинете са узимањем прије него што почнете да узимате лијек SKOPRYL plus. Ефекат таблета SKOPRYL plus траје 24 сата тако да је потребно да узимате таблету једном дневно.

Лијек SKOPRYL plus се може узимати у било које вријеме у току дана, прије, за вријеме, или послије јела. Изаберите вријеме које Вам највише одговара и узимајте таблете сваки дан у то вријеме. То ће Вам помоћи да се сјетите да ли сте узели таблету тог дана. 
Подиона црта на таблети служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.

Узимајте таблете док Вам љекар не одреди другачије.

Примјена код дијеце и адолесцената

Лијек SKOPRYL plus није намијењен за употребу код дјеце.

Ако сте узели више лијека SKOPRYL plus него што је требало  
Уколико сте узели већу дозу лијека SKOPRYL plus него што би требало, одмах затражите медицинску помоћ.

Најчешћи симптоми предозирања су ошамућеност или вртоглавица због пада крвног притиска.

Ако сте заборавили да узмете лијек SKOPRYL plus
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек!

Ако пропустите узети лијек, не узимајте пропуштену дозу накнадно. Само наставите узимати лијек према уобичајеном распореду.

Ако имате нека додатна питања о употреби овог лијека, питајте Вашег љекара или фармацеута.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек SKOPRYL plus може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Престаните са узимањем таблета и обавијестите свог љекара одмах ако се појави било који од сљедећих симптома: отицање лица, усана, језика и/или грла уз отежано гутање или дисање. То могу бити знаци алергијске реакције.

Пријављена су сљедећа нежељена дејства:

Честа (јављају се код мање од 1/10 пацијената, али више од 1/100): вртоглавица; главобоља; ошамућеност проузрокована изненадним и наглим падом крвног притиска приликом наглог устајања (ортостатска хипотензија) која може довести до несвјестице; кашаљ; пролив; повраћање; проблеми са бубрезима.

Повремена (јављају се код мање од 1/100 пацијената, али више од 1/1000 пацијената): неуобичајан осjећај трњења и боцкања, осjећај да Вам се врти, поремећаји чула укуса, промјене расположења, потешкоће са спавањем, срчани или мождани удар код неких пацијената (који могу бити посљедица пада крвног притиска), убрзан или неправилан рад срца, Raynaud-ов синдром (хладни прсти на рукама и ногама), кијање и цурење носа (ринитис), мучнина, бол у стомаку, лоше варење, осип, свраб, импотенција, осјећај слабости и замора, промјене у лабораторијским тестовима крви. 

Ријетка (јављају се код мање од 1/1000 пацијената, али више од 1/10000 пацијената): збуњеност, сува уста, копривњача и свраб, губитак косе, црвенило коже, повећање урее у крви, проблеми са бубрезима или инсуфицијенција бубрега, повећање дојки код мушкараца, низак ниво натријума у крви што може изазвати: слабост, умор, главобољу, мучнину, повраћање и грчеве.


Веома ријетка (јављају се код мање од 1/10000 пацијената, али више од 1/100000 пацијената): Било је врло ријетких пријава поремећаја броја крвних ћелија усљед чега може доћи до појаве повишене тјелесне температуре или дрхтавице, слабост и умор, упале грла, појаве упалних процеса у устима или грлу, склоности ка крварењу или појаве модрица. Отечени лимфни чворови (жлијезде), аутоимуна болест (стање у којем имуни систем напада сопствени организам), низак ниво шећера у крви, пискав звук при дисању, упала синуса, отежано дисање, акутни респираторни дистрес (знакови уклјучују тежак недостатак ваздуха, повећану тјелесну температуру, слабост и збуњеност), запаљење панкреаса, алергијска реакција с отицањем пробавне слузнице (интестинални ангиоедем), хепатитис (који изазива мучнину, повишену тјелесну температуру и тамну мокраћу), жутица (жута пребојенст коже и/или беоњача), инсуфицијенција јетре (слабљење функције јетре), повећано знојење, пликови, проблеми коже, укључујући црвенило, љуштење коже и болна подручја коже, промјене у запремини урина.

Врло ријетко, код неких пацијената долази до појаве хепатитиса који напредује до инсуфицијенције (слабости функције) јетре. Ако се развије жутица, требало би да одмах обавијестите свог љекара. 

Стање са групом симптома, укључујући повишену тјелесну температуру, болове у мишићима и зглобовима и упалу крвних судова је пријављено. Кожа може бити осјетљива на свијетлост и може се појавити осип.

Остала нежељена дејства (непозната учесталост): депресија, појава црвенила, бол и отицање пљувачних жлијезда, губитак апетита (анорексија), појава шећера у мокраћи, повећана концентрација мокраћне киселине у крви, неравнотежа електролита, повећање холестерола и триглицерида у крви, гихт, немир, ксантопсија (поремећај вида у коме преовладава виђење у жутој боји), пролазно замагљење вида, ослабљен вид или бол у очима усљед високог притиска (могући знаци накупљања течности у васкуларном слоју ока (хороидална ефузија), акутног глаукома затвореног угла или акутне миопије), вртоглавица (осјећај да Вам се врти), васкулитис (запаљење крвних судова), појава течности у плућима, затвор, осјетљивост на свијетлост, рак коже и усана (немеланомски карцином коже), неуобичајено крварење или појава модрица испод коже, иритација желуца, кожне реакције сличне еритемском лупусу, реактивација кутаног еритемског лупуса (аутоимуна болест), грчеви и слабост мишића, интерстицијски нефритис (упала бубрега), повишена телесна температура. 

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 на нежељено дејство  лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК SKOPRYL PLUS
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Лијек не захтијева посебне услове чувања. 
Љекове не треба бацати у канализацију, нити 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 PLUS
· Активне супстанце су: лизиноприл и хидрохлортиазид.

Једна таблета садржи 20 mg лизиноприла (у облику лизиноприл, дихидрата) и 12.5 mg хидрохлортиазида.

- Помоћне супстанце су: манитол; калцијум хидроген фосфат, безводни; скроб, кукурузни; скроб, прежелатинизирани; повидон; гвожђе (II) оксид, смеђи (Е 172); магнезијум стеарат.
Како изгледа лијек SKOPRYL PLUS и садржај паковања
Окер-љубичаста, округла, биконвексна таблета са подионом цртом на једној страни.
Подиона црта служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.

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.o.o. 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

2030/24/652 – 677 од 09.02.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Фебруар, 2024. године
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