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UPUTSTVO ZA LIJEK

Iruzid, 10 mg + 12,5 mg, tableta
Iruzid, 20 mg + 12,5 mg, tableta

INN: lizinopril, hidrohlortiazid





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





1. 	ŠTA JE LIJEK IRUZID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek IRUZID  se primjenjuje u liječenju povišenog krvnog pritiska (hipertenzije). Sadrži dvije aktivne supstance koje se zovu lizinopril i hidrohlortiazid.

Lizinopril pripada grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE-inhibitori) i djeluje tako što širi krvne sudove.

Hidrohlortiazid pripada grupi ljekova koji se nazivaju diuretici (tablete za izmokravanje). Hidrohlortiazid pomaže Vašem tijelu da se oslobodi viška vode i soli kao što je natrijum, putem mokraće. 

Lizinopril i hidrohlortiazid zajedno pomažu u snižavanju krvnog pritiska.


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

Lijek IRUZID ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na lizinopril, hidrohlortiazid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
· ako ste alergični na druge ACE-inhibitore ili druge derivate sulfonamida. Pitajte Vašeg ljekara, ukoliko nijeste sigurni da li se ovo odnosi na Vas; 
· ako ste ranije uzimali neki od ljekova iz iste grupe (ACE-inhibitori) i imali alergijsku reakciju (angioedem) koja je uzrokovala svrab, urtikariju (koprivnjaču), nagli pad krvnog pritiska, iznenadno oticanje ruku, nogu ili zglobova, lica, usana, jezika i/ili grla uz otežano disanje ili gutanje;
·  ako imate dijagnozu nasljednog ili urođenog angioedema (oticanje kože naročito oko očiju, usana, nosa, jezika, glasnih žica (larinks) ili ruku. To znači da ste ili rođeni sa ovom bolešću ili Vaš ljekar ne zna šta je uzrokuje;
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate lijek sakubitril/valsartan, koji se koristi za liječenje jedne vrste dugotrajne (hronične) slabosti srca kod odraslih, jer je u tom slučaju povećan rizik od angioedema (naglo oticanje potkožnog tkiva, na području kao što je vrat);
· ako ste trudni više od 3 mjeseca (takođe je bolje izbjegavati ovaj lijek i tokom rane trudnoće – vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje);
· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima;
· ako imate ozbiljnih problema sa jetrom;
· ako ste prestali da mokrite;
· ako imate šećernu bolest ili oštećenu funkciju bubrega i liječite se lijekom za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren;
· ako ste u prošlosti imali probleme s disanjem ili plućima (uključujući upalu ili vodu u plućima) nakon unosa hidrohlortiazida. Ako osjetite bilo kakav težak nedostatak vazduha ili otežano disanje nakon uzimanja lijeka IRUZID, odmah potražite pomoć ljekara.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek IRUZID:
· obavijestite Vašeg ljekara o bilo kojem zdravstvenom problemu koji imate ili ste imali, kao i o bilo kojoj alergiji;
· ako imate suženje (stenozu) aorte (najveći krvni sud koji izlazi iz srca), srčanih zalistaka (mitralni zalisci) ili bubrežnih arterija;
· ako imate pojačano zadebljanje srčanog mišića (hipertrofična kardiomiopatija);
· ako imate problema sa krvnim sudovima (kolagena vaskularna bolest);
· ako imate nizak krvni pritisak. Može se manifestovati kao vrtoglavica ili ošamućenost, naročito pri ustajanju;
· ako imate problema sa bubrezima, odnosno idete na dijalizu ili imate presađen bubreg;
· ako imate problema sa jetrom;
· ako imate šećernu bolest (Vaš ljekar će Vas možda htjeti nadzirati prvih mjesec dana liječenja);
· ako ste imali rak kože ili ako Vam se pojavi neočekivana lezija (promjena) na koži tokom liječenja. Liječenje hidrohlortiazidom, naročito dugotrajna primjena uz visoke doze, može povećati rizik od nekih vrsta raka kože ili usana (nemelanomski rak kože). Zaštitite svoju kožu od izlaganja suncu i UV zracima za vrijeme uzimanja lijeka IRUZID.

Obavijestite Vašeg ljekara, ako uzimate bilo koji od dolje navedenih ljekova, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· blokatori angiotenzin II receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima – primjer valsartan, telmisartan, irbesartan), posebno ako imate bubrežne tegobe povezane sa šećernom bolešću;
· aliskiren.

Ljekar Vam može provjeravati bubrežnu funkciju, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u redovnim vremenskim intervalima.
Vidjeti takođe informacije pod naslovom „Lijek IRUZID ne smijete koristiti ”.
· ako ste nedavno imali proliv ili povraćanje;
· ako Vas je ljekar uputio da morate biti na dijeti sa smanjenim unosom soli;
· ukoliko započinjete tretman za uklanjanje holesterola iz Vaše krvi (naziva se LDL afereza), obavijestite ljekara, koji sprovodi postupak, da uzimate ovaj lijek;
· ako ste ikada imali sistemski eritemski lupus; 
· ako ste crne rase, jer lijek IRUZID kod Vas može biti manje djelotvoran. Takođe morate biti spremni na veću učestalost neželjenog dejstva tzv. angioedema (teška alergijska reakcija koja se manifestuje oticanjem ruku, nogu, zglobova, lica, usana, jezika ili grla);
· ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, povećava se rizik od razvoja angioedema (brzo oticanje potkožnog tkiva u području poput grla): 
- ljekovi koji pripadaju grupi mTOR inhibitora (koriste se kako bi se izbjeglo odbacivanje  
 presađenih organa i za liječenje raka (npr. temsirolimus, everolimus, sirolimus);
   - racekadotril (koristi se za liječenje proliva);
   - vildagliptin (koristi se za liječenje šećerne bolesti). 
Znakovi angioedema uključuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla s poteškoćama u gutanju ili disanju.
· ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u očima. To mogu biti simptomi nakupljanja tečnosti u sloju oka u kojem su smješteni krvni sudovi (efuzija horoideje) ili povećanja očnog pritiska, a mogu nastupiti u roku od nekoliko sati, do nedjelju dana nakon uzimanja ovog lijeka. Ako se ne liječi, može dovesti do trajnog oštećenja vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamide, možete biti izloženi većem riziku od razvoja ove bolesti. 

Obavezno obavijestite ljekara ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoću). Uzimanje ovog lijeka se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smijete ga uzimati ako ste trudni duže od 3 mjeseca zbog toga što može uzrokovati teška oštećenja kod Vašeg djeteta (vidjeti dio Trudnoća i dojenje).

Ako nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Iruzid. 

Liječenje alergija na ubode insekata
Ukoliko idete ili namjeravate da idete na tretmane desenzibilizacije, to su tretmani koji se koriste za smanjenje alergijskih reakcija na ubode ose ili pčele, obavijestite Vašeg ljekara, koji sprovodi postupak, da uzimate ovaj lijek jer se može javiti teška alergijska reakcija. 

Ako idete na neki operativni zahvat 
Recite Vašem ljekaru ili stomatologu da uzimate lijek IRUZID prije hirurškog zahvata i anestezije (čak i one kod stomatologa), jer je moguć iznenadni pad krvnog pritiska ako Vam bude primijenjena lokalna ili opšta anestezija. 

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece. 

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekova.
Neki ljekovi mogu uticati na djelovanje drugih ljekova.
Ljekar će Vam možda morati promijeniti dozu i/ili da preduzme druge mjere opreza.
Ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takođe informacije pod naslovima „Lijek IRUZID ne smijete koristiti ” i „Upozorenja i mjere opreza”).
Naročito je važno da obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate:
· druge ljekove za terapiju povišenog krvnog pritiska (antihipertenzivi);
· blokatore receptora angiotenzina II (ARB) ili aliskiren (Pogledajte takođe informacije pod naslovima „Lijek IRUZID ne smijete koristiti “ i „Upozorenja i mjere opreza“);
· ljekove povezane sa niskom koncentracijom kalijuma u krvi (hipokalijemija), kao što su drugi diuretici ("tablete za mokrenje", uključujući one koji štede kalijum), laksativi, kortikosteroidi (npr. prednizon), ACTH (hormon), amfotericin (lijek za liječenje gljivičnih infekcija) i derivati ​​salicilne kiseline;
· nesteroidne protivupalne ljekove (NSAIL) poput aspirina, ibuprofena, indometacina, koji se koriste za liječenje artritisa ili bolova u mišićima;
· za liječenje depresije (uključujući triciklične i tetraciklične antidepresive);
· za liječenje mentalnih poremećaja (uključujući litijum);
· aspirin (acetilsalicilna kiselina) u dozi većoj od 3 g na dan;
· dodatke kalijuma ili zamjene za so koje sadrže kalijum, diuretike koji štede kalijum i druge ljekove koji mogu povećati koncentraciju kalijuma u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za liječenje bakterijskih infekcija; ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za sprječavanje odbacivanja presađenih organa i heparin, koji se koristi za razrjeđivanje krvi radi sprječavanja nastanka krvnih ugrušaka);
· soli kalcijuma ili suplemente vitamina D;
· ljekove za šećernu bolest (insulin ili oralni antidijabetici poput sulfoniluree). Tokom uzimanja tiazidnih diuretika možda će trebati promijeniti dozu antidijabetičkog lijeka;
· ljekove za liječenje astme;
· alopurinol (lijek za liječenje gihta);
· ljekove za liječenje začepljenosti nosa ili sinusa ili ostale ljekove protiv simptoma prehlade (uključujući i one koji se mogu kupiti bez recepta);
· ljekove koji suprimiraju Vaš imunološki sistem (imunosupresivi npr. ciklosporin); 
· ljekove za liječenje poremećaja srčanog ritma (npr. prokainamid);
· ljekove za liječenje srčanih bolesti (npr. digoksin) ili druge ljekove za liječenje poremećaja srčanog ritma;
· ljekove koji sadrže zlato, uključujući natrijum aurotiomalat, koji se primjenjuju u obliku injekcije a koriste se za liječenje reumatoidnog artritisa;
· injekcije amfotericina B (lijek za liječenje gljivičnih infekcija);
· karbenoksolon (lijek za liječenje čireva ili upale u jednjaku ili u i oko usta);
· kortikosteroide (ljekovi koji utiču na upalni odgovor organizma);
· kortikotropin (hormon);
· ljekove za liječenje zatvora (stimulirajući laksativi);
· holestiramin i holestipol (ljekovi za sniženje holesterola u krvi, sprječavanje proliva ili ublažavanje svraba);
· ljekove za opuštanje mišića (npr. tubokurarin);
· trimetoprim (antibiotik);
· sotalol (beta- blokator);
· lovastatin (lijek za snižavanje holesterola);
· dekstran sulfat (koristi se u liječenju koje se zove LDL afereza, za sniženje holesterola u krvi);
· ljekove za liječenje zloćudnih bolesti (npr. ciklosfamid, metotreksat, everolimus) i ljekove koji se najčešće primjenjuju kako bi se izbjeglo odbacivanje presađenih organa, npr. bubrega i jetre (temsirolimus, sirolimus, everolimus). Pogledajte dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“.
· racekadotril, koji se koristi za liječenje proliva. Pogledajte dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“.
· vildagliptin, koji se koristi za liječenje šećerne bolesti. Pogledajte dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“;
· tkivni aktivator plazminogena (TPA) koji se koristi za razgradnju krvnih ugrušaka koji su nastali u krvnim sudovima;
· ostale ljekove za koje je poznato da izazivaju aritmiju tipa torsades de pointes; 
· ljekove za istovremeno liječenje tkivnim aktivatorima plazminogena (ljekovi koji se koriste za otapanje ugrušaka) mogu povećati rizik od lokalnog oticanja lica, usta ili drugih dijelova tijela;
· alkohol, barbiturati ili anestetici mogu povećati dejstvo na snižavanje krvnog pritiska. Kada ustanete možete osjetiti vrtoglavicu.

Uzimanje lijeka IRUZID sa hranom ili pićem 

Lijek IRUZID možete uzimati nezavisno od obroka.
Alkohol može povećati efekat snižavanja krvnog pritiska.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Vaš ljekar će Vas posavjetovati da prestanete sa primjenom ovog lijeka prije nego što zatrudnite, ili odmah nakon potvrde trudnoće i savjetovaće Vam da uzmete drugi lijek umjesto ovoga. 
Ne preporučuje se primjena lijeka IRUZID u ranoj trudnoći. Ako ste trudni duže od 3 mjeseca, ne smijete uzimati ovaj lijek jer njegova primjena može izazvati teško oštećenje ploda. 

Dojenje
Obavijestite Vašeg ljekara ako dojite bebu ili planirate da započnete sa dojenjem. Ne preporučuje se primjena lijeka IRUZID ako dojite bebu. Ako želite da dojite (naročito ako se radi o novorođenčetu ili nedonoščetu) Vaš ljekar može izabrati drugu terapiju.

Uticaj lijeka IRUZID na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek može uzrokovati vrtoglavicu i umor što može uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama, posebno na početku liječenja, tokom prilagođavanja doze ili pri istovremenoj primjeni sa alkoholom. U slučaju reakcije na lijek, nemojte upravljati motornim vozilima ili rukovati mašinama.
Zato se prije navedenih aktivnosti preporučuje da utvrdite kako reagujete na uzimanje ovog lijeka. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IRUZID 

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. 

Kada jednom započnete uzimati ovaj lijek, Vaš ljekar će možda zatražiti da obavite analize krvi.
Ljekar će Vam prilagoditi dozu koju uzimate, kako biste uzeli odgovarajuću količinu ovog lijeka.

Uzimanje prve doze lijeka
Budite posebno oprezni nakon uzimanja prve doze lijeka ili nakon povećanja doze. Može doći do jačeg pada krvnog pritiska nego kasnije tokom liječenja. Simptomi mogu biti vrtoglavica i ošamućenost koji se mogu smanjiti ako legnete. Ukoliko osjetite vrtoglavicu ili ošamućenost hitno se javite Vašem ljekaru. 

Doziranje kod odraslih osoba
Preporučena doza je jedna tableta lijeka IRUZID, jedanput na dan.
Vaš ljekar će propisati jačinu lijeka koja Vam je potrebna.
Ako je potrebno, ljekar može povećati dozu na dvije tablete, primijenjene jedanput dnevno.

Način primjene
Progutajte tabletu sa dovoljnom količinom vode. Potrudite se da uzmete tabletu svaki dan u isto vrijeme. Nije važno uzimate li ovaj lijek prije ili poslije jela.
Nastavite da uzimate ovaj lijek onoliko dugo koliko Vam je ljekar rekao. Radi se o dugotrajnom liječenju i važno je uzeti ovaj lijek svaki dan.

Ako ste uzeli više lijeka IRUZID nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka IRUZID nego što je trebalo, odmah zatražite medicinsku pomoć. Sa sobom uzmite pakovanje lijeka ili ovo Uputstvo za lijek kako bi zdravstveni radnici znali koji ste lijek uzeli. Simptomi koji bi se najvjerovatnije javili u slučaju predoziranja su ošamućenost ili vrtoglavica zbog pada krvnog pritiska. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek IRUZID

Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite tabletu čim se sjetite. Ukoliko je uskoro vrijeme da uzmete sljedeću dozu, preskočite zaboravljenu tabletu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu. 

Ako prestanete uzimati lijek IRUZID
Nemojte prekinuti da uzimate ovaj lijek, iako se osjećate bolje, prije nego što se posavjetujete sa Vašim ljekarom.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek IRUZID može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Iruzid sadrži dva lijeka lizinopril i hidrohlortiazid. Neželjena dejstva nabrojana u nastavku su zabilježena prilikom primjene pojedinačnog lijeka. To znači da se mogu javiti i prilikom primjene lijeka Iruzid. 

Vaš ljekar će možda tražiti da povremeno radite analize krvi kako bi pratio da li ovaj lijek utiče na Vašu krv. 

Moguća neželjena dejstva lizinoprila
 
Teške alergijske reakcije (rijetko, mogu da se jave kod manje od 1 na 1000 osoba). 
Ako imate tešku alergijsku reakciju, prestanite da uzimate IRUZID i odmah se javite ljekaru u bilo kojem od sljedećih slučajeva: 

- ako Vam nateknu lice, usne, jezik i/ili grlo, zbog čega disanje ili gutanje može biti otežano; 
- ako Vam jako ili iznenada nateknu ruke, stopala ili gležnjevi; 
- otežano disanje; 
- jak svrab kože (s uzdignutim plikovima). 

Ozbiljni problemi s jetrom (vrlo rijetko, mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba) 
Znakovi mogu uključivati: 
- žutu prebojenost kože ili beonjača, tamno obojenu mokraću ili gubitak apetita. 

Ako Vam se ovo dogodi, odmah posjetite svog ljekara.

Prijavljena su i sljedeća neželjena dejstva: 

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
 glavobolja; 
 vrtoglavica ili ošamućenost, posebno prilikom naglog ustajanja; 
 nesvjestica;
 proliv; 
 povraćanje;
 kašalj;
 problemi sa bubrezima (vidi se po laboratorijskim nalazima krvi).

 Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
 promjene raspoloženja, uključujući osjećaj depresije;
 osjećaj bockanja, kao trnci;
 vrtoglavica; 
 poremećaji čula ukusa; 
 poteškoće sa spavanjem;
 srčani ili moždani udar;
 poremećaji srčanog ritma; 
 promijenjena boja na prstima ruku i nogu;
 curenje nosa; 
 mučnina; 
 bol u stomaku i loše varenje; 
 promjene u laboratorijskim testovima koji pokazuju funkciju jetre (enzimi jetre); 
 osip; 
 svrab; 
 polna nemoć (impotencija);
 osjećaj slabosti; 
 umor; 
 povećane vrijednosti nekih supstanci u krvi (urea, kreatinin ili kalijum). 

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
 promjene nekih ćelija krvi. Simptomi mogu biti osjećaj umora ili blijeda koža; 
 zbunjenost;
 poremećaji čula mirisa; 
 suvoća usta; 
 osip na koži sa tamno crvenim, izdignutim ispupčenjima koja svrbe (koprivnjača); 
 opadanje kose (alopecija); 
 psorijaza (bolest kože);
 infekcija krvi;
 oslabljen rad bubrega;
 uvećanje dojki kod muškaraca; 
 sindrom neodgovarajućeg lučenja antidiuretskog hormona (engl. SIADH - Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion, SIADH);
 niska koncentracija natrijuma u krvi, što može da izazove slabost, umor, glavobolju, povraćanje i grčeve. 

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
 problemi sa koštanom srži ili smanjenim brojem krvnih ćelija i/ili trombocita u krvi. Možete 
  primijetiti umor, infekcije (koje mogu biti ozbiljne), povišenu tjelesnu temperaturu, nedostatak 
  vazduha, pojavu modrica ili lakše krvarenje;
 otečene žlijezde (limfni čvorovi); 
 povećan imuni odgovor (autoimuna bolest); 
 niska koncentracija šećera u krvi (hipoglikemija). Simptomi mogu biti osjećaj gladi ili slabosti,  
  znojenje i ubrzan srčani ritam; 
 iznenadni osjećaj zviždanja u plućima i kratak dah (bronhospazam); 
 zapaljenje pluća (što možete osjetiti kao da ste ostali bez daha); 
 zapaljenje sinusa (osjećaj bola i punoće u dubini obraza i očiju);
 eozinofilna pneumonija (zapaljenje pluća). Simptomi uključuju kombinaciju sljedećeg: 
· sinuzitis
· osjećaj kao da imate grip
· osjećaj da ste sve više bez daha
· bol u predjelu želuca ili crijeva 
· osip na koži 
· osjećaj bockanja, kao trnci ili utrnulost ruku i nogu; 
 zapaljenje gušterače (pankreatitis). Ovo izaziva umjeren do jak bol u stomaku;
 oticanje sluzokože crijeva. To može uzrokovati iznenadne bolove u stomaku, proliv ili povraćanje; 
 znojenje; 
 težak poremećaj kože ili osip. Simptomi su crvenilo, pojava plikova na koži i ljuštenje, koji brzo  
  nastaju i mogu zahvatiti usta i nos; 
 smanjeno mokrenje ili prestanak mokrenja;
 akutni respiratorni distres (znakovi uključuju težak nedostatak vazduha, temperaturu, slabost i 
  ošamućenost).

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
 ozbiljna alergijska reakcija;
 osjećaj da se vide, čuju ili osjećaju stvari koje ne postoje (halucinacije); 
 naleti crvenila na koži;
 depresija.

Moguća neželjena dejstva hidrohlortiazida:

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
 rak kože i usana (nemelanomski karcinom kože); 
 zapaljenje pljuvačnih žlijezda; 
 smanjen broj krvnih ćelija i/ili trombocita (krvnih pločica) u krvi. Možete primijetiti umor, infekcije 
  (koje mogu biti ozbiljne), povišenu tjelesnu temperaturu, nedostatak vazduha, modrice ili lakše   krvarenje; 
 gubitak apetita; 
 povećanje koncentracije šećera (glukoze) u krvi (hiperglikemija);
 pojava šećera u mokraći; 
 povećana koncentracija mokraćne kiseline u krvi; 
 izmijenjena koncentracija supstanci u krvi (npr. niska koncentracija natrijuma i kalijuma). Možete 
  primijetiti slabost mišića, žeđ, osjećaj utrnulosti i bockanja, grčeve ili imati mučninu; 
 povišene ili visoke vrijednosti masnoća u krvi (uključujući holesterol); 
 osjećaj nemira; 
 depresija; 
 poteškoće sa spavanjem; 
 osjećaj utrnulosti i bockanja; 
 ošamućenost; 
 poremećaj vida pri kojem sve izgleda žuto; 
 kratkotrajni problemi sa vidom; 
 jak bol u oku praćen crvenilom i iznenadnim zamućenjem vida. Ako se iznenada pojavi bol i 
 crvenilo u oku, odmah se obratite Vašem ljekaru. Možda će Vam trebati liječenje da biste izbjegli trajni 
  gubitak vida; 
 oslabljen vid ili bol u očima zbog visokog pritiska (mogući znaci nakupljanja vode u sloju oka u 
  kojem su smješteni krvni sudovi (efuzija horoideje) ili akutnog glaukoma zatvorenog tipa); 
 vrtoglavica; 
 osjećaj padanja u nesvijest (posebno pri naglom ustajanju); 
 oštećenje krvnih sudova uzrokovano crvenim ili purpurnim tačkicama po koži; 
 otežano disanje. Osjećaj nedostatka vazduha, ako imate zapaljenje pluća ili tečnost u plućima; 
 nadraženost želuca; 
 proliv; 
 zatvor; 
 zapaljenje gušterače (pankreatitis). Ovo izaziva umjeren do jak bol u stomaku; 
 žuta prebojenost kože ili beonjače oka (žutica); 
 problemi sa kožom uključujući osip izazvan osjetljivošću na sunčevu svjetlost, osip, težak osip koji se 
  razvija brzo uz pojavu plikova na koži ili ljuštenja kože, koji mogu zahvatiti i usta, aktivacija ili   pogoršanje postojećeg eritemskog lupusa ili pojava neuobičajenih reakcija na koži; 
 alergijske reakcije; 
 grčevi i slabost mišića;
 problemi sa bubrezima, koji mogu biti teški (dokazuju se testovima krvi); 
 povišena tjelesna temperatura;
 slabost.

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 IRUZID 

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 posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

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 IRUZID 

· Aktivne supstance su: lizinopril i hidrohlortiazid.

Jedna IRUZID 10 mg + 12,5 mg tableta sadrži 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata i 12,5 mg hidrohlortiazida.

Jedna IRUZID 20 mg + 12,5 mg tableta sadrži 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata i 12,5 mg hidrohlortiazida

· Pomoćne supstance su:

IRUZID 10 mg + 12,5 mg: manitol (E421); kalcijum hidrogen fosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizovani; magnezijum-stearat; FD&C Blue No.2 Aluminium Lake.

IRUZID 20 mg + 12,5 mg: manitol (E421); kalcijum hidrogen fosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizovani; magnezijum-stearat; gvožđe (III) oksid, žuti (boja E172).
 
Kako izgleda lijek IRUZID i sadržaj pakovanja

Tableta.

IRUZID 10 mg + 12,5 mg tableta je heksagonalna, bikonveksna tableta, plave boje.

IRUZID 20 mg + 12,5 mg tableta je heksagonalna, bikonveksna tableta, žute boje.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC/Al blister, koji sadrži 30 tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 blister (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.,
[bookmark: _GoBack]Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Republika Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Iruzid, tableta, 10 mg + 12,5mg: 2030/24/3028 – 3665 od 08.07.2024. godine
Iruzid, tableta, 20 mg + 12,5mg: 2030/24/3642 – 3664 od 08.07.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2024. godine
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