




UPUTSTVO ZA LIJEK


[bookmark: _Hlk136190648]Prilenap, 10 mg, tableta
Prilenap, 20 mg, tableta

enalapril


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 nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PRILENAP i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PRILENAP
1. Kako se upotrebljava lijek PRILENAP
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek PRILENAP
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




























1. ŠTA JE LIJEK PRILENAP I ČEMU JE NAMIJENJEN

Prilenap sadrži aktivnu supstancu koja se zove enalapril maleat. Spada u grupu ljekova koji se nazivaju ACE inhibitori (inhibitori enzima angiotenzinske konvertaze).

Prilenap je namijenjen:

- liječenju povišenog krvnog pritiska (hipertenzije);
- liječenju srčane insuficijencije (slabljenje rada srca). On može da smanji potrebu za bolničkim liječenjem i nekim pacijentima može da pomogne da žive duže;
- za sprečavanje znakova insuficijencije srca. Ovi znaci obuhvataju: kratak dah, zamor nakon blage fizičke aktivnost kao što je šetnja ili oticanje gležnjeva i stopala.

Ovaj lijek  djeluje tako što širi krvne sudove. To snižava krvni pritisak. Ovaj lijek obično počinje da djeluje u roku od sat vremena, i njegovo dejstvo traje najmanje 24 sata. Kod nekih osoba će biti potrebno nekoliko sedmica dok se ne primjeti puno dejstvo lijeka na krvni pritisak.


2. ŠTA MORATE DA ZNATE PRIJE UZMET LIJEKA PRILENAP

Upozorite ljekara ako koristite druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Prilenap ne smijete koristiti ako:

- ste alergični na enalapril maleat ili druge sastojke ovog lijeka (nabrojani u dijelu 6).
- ste ikada imali alergijsku reakciju na vrstu ljekova koja je slična ovom lijeku i nazivaju se ACE inhibitori;
- se kod Vas bilo kada javilo oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla koje prouzrokuje teškoće u gutanju ili disanju (angioedem), kada uzrok nije bio poznat ili je nasljedan;
- imate šećernu bolest (dijabetes) ili poremećenu funkciju bubrega i koristite lijek za snižavanje pritiska koji sadrži aliskiren;
- ste trudni duže od 3 mjeseca (i u ranoj trudnoći je bolje izbjegavati lijek Prilenap – pogledajte odjeljak o trudnoći);
- ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za liječenje jedne vrste dugoročnog (hroničnog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slučaju povećan rizik od angioedema (naglo oticanje potkožnog tkiva na području kao što je vrat).

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Kada uzimate lijek Prilenap, posebno vodite računa:

Prije početka liječenja lijekom Prilenap posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom ako: 
- imate problem sa srcem;
- imate stanje koje uključuje promjene na krvnim sudovima u mozgu;
- imate problem sa krvlju kao što su nedostatak ili mali broj bijelih krvnih zrnaca, (neutropenija/agranulocitoza), mali broj krvnih pločica, (trombocitopenija) ili smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija);
- imate problema sa jetrom;
- imate problema sa bubrezima (uključujući presađivanje bubrega), ste na dijeti sa ograničenim unosom soli, uzimate suplemente kalijuma, ljekove koji štede kalijum ili zamjene za kuhinjsku so koje sadrže kalijum ili druge ljekove koji mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u Vašoj krvi (npr. heparin (lijek koji se koristi za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka), ljekove koji sadrže trimetoprim kao što je kotrimoksazol (lijekovi koji se koriste za liječenje infekcija)). Ovo može dovesti do povišenih koncentracija kaljuma u krvi što može biti ozbiljno stanje. Vaš ljekar će možda morati da prilagodi dozu enalaprila ili da prati koncentraciju kalijuma u krvi. Vidite, takođe, informacije u Odjeljku „Drugi lijekovi i lijek Prilenap”, 
- ste na dijalizi, 
- ste nedavno puno povraćali i/ili imali težak proliv
- patite od dijabetesa (šećerne bolesti). Morate redovno kontrolisati nivo šećera u krvi zbog mogućnosti njegovog pada, naročito tokom prvog mjeseca terapije. Koncentracija kalijuma u krvi takođe može biti povišena.
- ste bilo kada imali alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa problemima u gutanju i disanju. Trebalo bi da imate na umu da kod pacijenata crne rase postoji veći rizik od ove vrste reakcija na ACE inhibitore.
- se dešava da imate nizak krvni pritisak (to možete da primjetite kao vrtoglavicu ili nesvjesticu,
naročito kada stojite).
- imate kolagene vaskularne bolesti (npr. lupus eritematozus, reumatoidni artritis ili skleroderma),uzimate imunosupresivnu terapiju, uzimate alopurinol ili prokainamid ili neku kombinaciju ovih ljekova.
- uzimate bilo koji od navedenih ljekova, rizik za nastanak angioedema (brzo oticanje potkožnog tkiva, npr. grla) može biti povećan: 
 racekadotril, lijek koji se koristi u terapiji dijareje (proliva), 
 ljekove koji se primjenjuju kako bi spriječilo odbacivanje presađenog organa ili u terapiji kancera (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus), 
 vildagliptin, lijek koji se koristi u terapiji dijabetes melitusa (šećerne bolesti), 
- uzimate bilo koji od sljedećih ljekova za snižavanje povišenog krvnog pritiska: 
- blokatori receptora angiotenzina II (ARB) (takođe poznati kao sartani – npr. valsartan,
  telmisartan, irbesartan, itd.), naročito ako imate probleme sa bubrezima vezano za
  dijabetes. 
- aliskiren. 

Vaš ljekar će redovno kontrolisati funkciju Vaših bubrega pomoću krvnih pretraga, krvni pritisak, i nivo elektrolita u krvi (npr. kalijum).

Takođe pogledajte informacije u Odjeljku „Lijek Prilenap ne smijete koristiti ako“.

Obavijestite svog ljekara ako mislite da ste trudni, (ili ako planirate trudnoću). Ovaj lijek se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni duže od 3 mjeseca, zato što u tom stadijumu trudnoće može ozbiljno da naškodi nerođenom djetetu (pogledajte odjeljak o trudnoći).

Treba napomenuti da je ovaj lijek kod osoba crne rase slabije efikasan za snižavanje krvnog pritiska nego kod osoba ostalih rasa.

Ako niste sigurni da li se nešto od prethodno navedenog odnosi na Vas, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Ako treba da imate neku intervenciju

Ako treba da imate bilo koji od sljedećih zahvata, recite ljekaru da uzimate lijek Prilenap:
- bilo kakva hirurška intervencija ili dobijanje anestetika (čak i kod stomatologa),
- terapija za uklanjanje holesterola iz krvi koja se zove „LDL afereza“,
- liječenje preosjetljivosti (desenzibilizacija), da bi se smanjili efekti alergije na otrov ose ili pčele.

Razgovarajte sa ljekarom ili stomatologom prije zahvata ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas.


Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako koristite, do nedavno ste koristili ili biste mogli koristiti bilo koji drugi lijek, uključujući i biljne ljekovite preparate, zato što dejstvo nekih ljekova može da se izmijeni zbog međusobne reakcije. Takođe, neki drugi lijekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Prilenap. Vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu i/ili da preduzme druge mjere predostrožnosti.

Obavezno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako koristite bilo koji od sljedećih ljekova:

· blokator receptora angiotenzina II (ARB) ili aliskiren (vidite i Odjeljke „Lijek Prilenap ne smijete koristiti ako” i „Kada uzimate lijek Prilenap, posebno vodite računa”);
· druge ljekove za snižavanje krvnog pritiska, kao što su beta blokatori ili tablete za izbacivanje vode (diuretici); 
· ljekove koji sadrže kalijum - suplemente (uključujući i zamjenu za kuhinjsku so), diuretike koji štede kalijum i druge ljekove koji mogu da povise koncentraciju kalijuma u Vašoj krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za liječenje infekcija izazvanih bakterijama; ciklosporin, imunosupresiv koji se propisuje za sprječavanje odbacivanja presađenog organa; heparin, lijek za razrjeđivanje krvi i sprječavanje formiranja krvnih ugrušaka). Vidite, takođe, informacije u Odjeljku „Upozorenja i mjere opreza”,
· antidijabetičke ljekove (uključujući i oralne antidijabetike i inzulin);
· litijum (za liječenje određenih vrsta depresije);
· ljekove za liječenje depresije koji se zovu „triciklični antidepresivi“;
· ljekove za liječenje mentalnih problema koji se zovu „antipsihotici“;
· određene ljekove za kašalj i prehladu, kao i ljekove za smanjenje tjelesne mase koji sadrže supstancu koja se zove „simpatomimetički agens“;
· određene ljekove protiv bolova ili artritisa uključujući terapiju zlatom;
· neki od mTOR inhibitora (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus: lijekovi za liječenje različitih vrsta kancera ili za prevenciju odbacivanja presađenog organa). Takođe pogledajte i Odjeljak „Kada uzimate lijek Prilenap, posebno vodite računa”;
· lijek  koji  sadrži    inhibitor  neprilizina,   poput  sakubitrila (dostupan kao fiksna kombinacija   sa valsartanom), racekadotril i vildagliptin. Rizik od pojave angioedema (oticanje lica, usana, jezika ili grla s poteškoćama u gutanju ili disanju) može se povećati. Pogledajte i informacije pod „Lijek Prilenap ne smijete koristiti ako“ i „Kada uzimate lijek Prilenap, posebno vodite računa“;
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove, uključujući COX-2 inhibitore (ljekove koji ublažavaju upalu, i mogu se koristiti za ublažavanje bolova);
· aspirin (acetilsalicilna kiselina);
· ljekove koji se koriste za razbijanje krvnih ugrušaka;
· alkohol.
Ako niste sigurni da li se bilo šta od nabrojanog odnosi na Vas, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate Prilenap.

Uzimanje lijeka Prilenap sa hranom ili pićem

Prilenap možete da uzimate sa hranom ili bez nje. Većina pacijenata ga uzima sa čašom vode.





Plodnost,trudnoća i dojenje

Trudnoća
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom prije nego što uzmete ovaj lijek. Ljekar će obično savjetovati da prestanete da uzimate Prilenap prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni, i savjetovaće Vam da uzimate neki drugi lijek umjesto lijeka Prilenap. Ovaj lijek se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni duže od 3 mjeseca, zato što u tom stadijumu trudnoće može ozbiljno da naškodi nerođenom djetetu.
Dojenje
Obavijestite ljekara ako dojite ili ako namjeravate da počnete da dojite. Dojenje novorođenčadi (prvih nekoliko sedmica nakon rođenja), a naročito prerano rođenih beba, ne preporučuje se tokom uzimanja lijeka Prilenap. Ako je beba starija, ljekar bi trebalo da Vam predoči korist i rizike uzimanja lijeka Prilenap tokom dojenja, u poređenju sa ostalim terapijama.

Uticaj lijeka Prilenap na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Možete osjećati vrtoglavicu ili pospanost dok uzimate ovaj lijek. Ako do ovoga dođe, nemojte upravljati motornim vozilom ili koristiti alate ili mašine.

Prilenap sadrži laktozu

Prilenap sadrži laktozu, što je vrsta šećera. U slučaju da ne podnosite na neke od šećera, obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.


3. KAKO SE LIJEK PRILENAP UPOTREBLJAVA

Lijek Prilenap uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. 
Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

- Veoma je važno da nastavite sa uzimanjem ovog lijeka onoliko dugo koliko Vam je ljekar propisao.
- Nemojte uzimati više tableta nego što je propisano.
- Podiona linija je tu da biste lakše prepolovili tabletu ako imate probleme da je progutate cijelu.

Liječenje hipertenzije:

- Preporučena početna doza iznosi od 5 do 20 mg jednom dnevno.
- Nekim pacijentima će biti neophodna manja početna doza.
- Uobičajena doza kod dugotrajne terapije je 20 mg jednom dnevno.
- Maksimalna doza kod dugotrajne terapije je 40 mg jednom dnevno.

Liječenje srčane insuficijencije:

- Preporučena početna doza je 2,5 mg na dan.
- Ljekar će povećavati količinu lijeka korak po korak, dok se ne dostigne doza koja Vama odgovara.
- Uobičajena doza kod dugotrajne terapije je 20 mg svakog dana, uzima se u jednoj ili dvije doze.
- Maksimalna dugotrajna doza je 40 mg dnevno, i daje se u dvije podijeljene doze.

Pacijenti sa oboljenjem bubrega:

Doza lijeka će biti određena na osnovu toga koliko dobro Vam rade bubrezi:

- umjereni problemi sa bubrezima: 5 mg do 10 mg svakog dana;
- ozbiljni problemi sa bubrezima: 2,5 mg svakog dana;
- ako idete na dijalizu: 2,5 mg svakog dana. Danima kada ne idete na dijalizu doza će biti promijenjena u zavisnosti od vrijednosti krvnog pritiska.

Pacijenti starije životne dobi

Vašu dozu će odrediti ljekar i zasnivaće se na tome koliko dobro Vam rade bubrezi.

Djeca

Ograničeno je iskustvo u upotrebi lijeka Prilenap kod djece sa povišenim krvnim pritiskom. Ako dijete može da proguta tabletu, doza će se određivati prema tjelesnoj masi djeteta i visini krvnog pritiska.

Preporučena početna doza je:
 
- 2,5 mg svakog dana kod djece tjelesne mase od 20 kg do manje od 50 kg i
- 5 mg svakog dana kod djece tjelesne mase od 50 kg i više.

Doziranje treba prilagoditi potrebama djeteta:

- do maksimalnih 20 mg dnevno kod djece tjelesne mase od 20 kg do manje od 50 kg 
- maksimalno 40 mg kod djece tjelesne mase od 50 kg i više.

Ovaj lijek se ne preporučuje kod novorođenčadi (prvih nekoliko sedmica nakon rođenja) i kod djece sa problemima u radu bubrega.

Ako ste uzeli više lijeka Prilenap nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Prilenap nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili idite u najbližu bolnicu. Sa sobom ponesite pakovanje ovog lijeka. Mogu se javiti: osjećaj ošamućenosti ili vrtoglavice. To je usljed iznenadnog ili pretjeranog pada krvnog pritiska.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Prilenap

- Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, preskočite propuštenu dozu.
- Sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.
- Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Prilenap

Nemojte prestajati da uzimate lijek, osim ako Vam to nije rekao ljekar.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i Prilenap može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Sa ovim lijekom može da dođe do sljedećih neželjenih dejstva:

Veoma je važno da odmah prestanete da uzimate lijek Prilenap i potražite hitnu medicinsku pomoć ako počnete da osjećate sljedeće simptome:

- oticanje lica, usana, jezika ili grla koje može da izazove probleme sa disanjem ili gutanjem,
- oticanje šaka, stopala ili gležnjeva,
- ako se javi osip na koži iznad ravni kože (koprivnjača).

Trebalo bi da imate na umu da kod pacijenata crne rase postoji veći rizik od ove vrste reakcija. Ako se dogodi nešto od spomenutog, prestanite da uzimate Prilenap i odmah se obratite ljekaru.

Kada počnete da uzimate Prilenap možda ćete osjećati vrtoglavicu ili nesvjesticu. Ukoliko do ovoga dođe, biće Vam bolje ako legnete. To je prouzrokovano snižavanjem krvnog pritiska. Ovi simptomi obično jenjavaju sa nastavkom terapije. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim ljekarom.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Veoma često (javljaju se kod više od 1 na 10 osoba):

- osjećaj vrtoglavice, slabosti ili mučnine,
- zamagljen vid,
- kašalj.

Često (javljaju se kod najviše 1 od 10 osoba):

- nesvjestica izazvana niskim krvnim pritiskom, promjene srčanog ritma, ubrzani rad srca, angina pektoris ili bol u grudima;
- glavobolja, depresija, gubitak svijesti (sinkopa), promjene u čulu okusa; 
- kratak dah;
- proliv, bol u predjelu stomaka; 
- osjećanje umora; 
- osip, alergijske reakcije sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa problemima u gutanju ili disanju;
- povišena koncentracija kalijuma u krvi i povišen nivo kreatinina u serumu (oba se obično otkriju analizom krvi).

Manje često (povremeno-javljaju se kod najviše 1 od 100 osoba):

- rumenilo;
- iznenadan pad krvnog pritiska;
- ubrzan ili nepravilan rad srca (palpitacije);
- srčani udar (vjerovatno zbog veoma niskog krvnog pritiska kod određenih pacijenata sa visokim rizikom, uključujući i one koji imaju problema sa protokom krvi u srcu ili mozgu);
- moždani udar (vjerovatno zbog veoma niskog krvnog pritiska kod pacijenta sa visokim rizikom);
- anemija (uključujući aplastičnu anemiju i hemolitičku anemiju);
- zbunjenost, nesanica ili pospanost, nervoza;
- osjećaj bockanja na koži ili utrnulost;
- vrtoglavica;
- zujanje u ušima (tinitus);
- curenje nosa, bol u grlu ili promuklost;
- stezanje u grudima izazvano astmom;
- usporeno kretanje hrane kroz crijeva (ileus), zapaljenje gušterače;
- mučnina (povraćanje), problemi sa varenjem, zatvor, anoreksija;
- nelagodnost u stomaku (iritiran želudac), suva usta, čir u želucu;
- grčevi u mišićima; 
- smanjena funkcija bubrega, otkazivanje bubrega;,
- pojačano znojenje;
- svrab ili koprivnjača;
- opadanje kose;
- utisak da se ne osjećate dobro (osjećanje slabosti), visoka temperatura (groznica);
- impotencija,
- visoka koncentracija proteina u mokraći (mjeri se analizom mokraće),
- niska koncentracija šećera ili natrijuma u krvi, visoka koncentracija uree u krvi (mjere se analizom krvi).

Rijetko (javljaju se kod najviše 1 od 1000 osoba):

- „Raynaudov fenomen“, kada šake i stopala postanu veoma hladni i blijedi zbog slabog dotoka krvi;
- promjene u vrijednostima testova krvi kao što su manji broj bijelih i crvenih krvnih zrnaca, niži hemoglobin, manji broj krvnih pločica;
- depresija koštane srži;
- otečeni limfni čvorovi na vratu, pazuhu ili preponama;
- autoimune bolesti;
- neobični snovi ili problemi sa spavanjem;,
- nakupljanje tečnosti ili drugih supstanci u plućima (kako se vidi na rendgenskom snimku);
- zapaljenje nosa;
- upala pluća koja izaziva otežano disanje (pneumonija);
- zapaljenje obraza, desni, jezika, usana i grla;
- smanjena količina izlučene mokraće;
- osip u obliku mete (multiformni eritem /erythema multiforme/);
- „Stevens-Johnsonov sindrom“ i  „toksična epidermalna nekroliza“ (ozbiljno stanje na koži kada se jave crvenilo i ljuštenje kože, plikovi ili otvorene rane),  eksfolijativni dermatitis/eritrodermija (teški kožni osip sa perutanjem ili ljuštenjem kože), pemfigus (sitni plikovi na koži ispunjeni tečnošću); 
- problemi sa jetrom kao što su: smanjenje funkcije jetre, zapaljenje jetre, žutica (promjena boje kože ili
beonjača u žuto), povišen nivo enzima jetre ili bilirubina (mjeri se analizom krvi);
- uvećanje mliječnih žlijezda kod muškaraca (ginekomastija).

Veoma rijetko (javljaju se kod najviše 1 na 10.000 osoba):

- oticanje crijeva (intestinalni angioedem).

Ostala neželjena dejstva (učestalost se ne može utvrditi na osnovu raspoloživih podataka)

· prekomjerno stvaranje antidiuretskog hormona, što uzrokuje zadržavanje tečnosti i dovodi do slabosti, umora ili zbunjenosti;
· prijavljen je kompleks simptoma koji može da obuhvata neke ili sve sljedeće simptome: groznica, upala krvnih sudova (serozitis/vaskulitis), bol u mišićima (mialgija/miozitis), bol u zglobovima (artralgija/artritis). Može se pojaviti osip, osjetljivost na sunce ili druge promjene na koži.  
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 PRILENAP

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

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. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Prilenap

Prilenap, tableta, 10 mg
Aktivna supstanca je enalapril maleat.
Jedna tableta sadrži 10 mg enalapril maleata.
Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; magnezijum karbonat, teški; želatin; krospovidon; magnezijum stearat.

Prilenap, tableta, 20 mg
Aktivna supstanca je enalapril maleat.
Jedna tableta sadrži 20 mg enalapril maleata.
Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; magnezijum karbonat, laki; želatin; krospovidon; magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Prilenap i sadržaj pakovanja

Prilenap, tableta, 10 mg
Okrugle, bikonveksne tablete bijele boje, sa podionom crtom na jednoj strani.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.
Unutrašnje pakovanje je OPA/Al/PVC- Al blister (cold-form) koji sadrži 10 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Prilenap, tableta, 20 mg
Okrugle, bikonveksne tablete bijele boje, sa podionom crtom na jednoj strani.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.
Unutrašnje pakovanje je OPA/Al/PVC- Al blister (cold-form) koji sadrži 10 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

Hemomont d.o.o.
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Hemofarm AD Vršac, 
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

[bookmark: _GoBack]Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Prilenap, tableta, 10 mg, blister, 30 tableta: 2030/24/2154 - 8266 od 16.04.2024. godine
Prilenap, tableta, 20 mg, blister, 30 tableta: 2030/24/2155 - 8267 od 16.04.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2024. godine
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