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UPUTSTVO ZA LIJEK

Monopril, 10 mg, tableta
Monopril, 20 mg, tableta

fosinopril




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




1. 	ŠTA JE LIJEK MONOPRIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Monopril sadrži aktivnu supstancu fosinopril natrijum koja se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije) i srčane slabosti. Lijek Monopril pripada grupi ljekova koji se zovu ACE inhibitori i olakšava ispumpavanje krvi iz srca u sistemsku cirkulaciju.


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

Lijek Monopril ne smijete koristiti:
· ukoliko ste imali alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) na fosinopril, druge ACE inhibitore ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Monopril (vidjeti dio 6);
· ukoliko ste Vi ili neko od članova Vaše porodice ranije imali oticanje nogu, ruku, lica, mukoznih membrana ili jezika i/ili grla (angioedem), bez obzira na terapiju ACE inhibitorima; 
· ukoliko patite od suženja krvnih sudova na jednom ili oba bubrega;
· ukoliko ste u stanju šoka usljed srčanih problema (kardiogeni šok);
· ukoliko ste trudni više od tri mjeseca (primjena fosinopril natrijuma se ne preporučuje tokom rane trudnoće – vidjeti dio „Trudnoća i dojenje“);
· ukoliko imate šećernu bolest ili oštećenje funkcije bubrega i na terapiji ste lijekom za sniženje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren.
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za liječenje vrste dugotrajne (hronične) srčane slabosti kod odraslih osoba, jer je povećan rizik od nastanka angioedema (brzo oticanje ispod kože u području kao sto je grlo).

Upozorenja i mjere opreza:

Kada uzimate lijek Monopril, posebno vodite računa: 
· ukoliko imate problema sa bubrezima;
· ukoliko imate problema sa jetrom;
· ukoliko ste na dijalizi;
· ukoliko treba da se podvrgnete terapiji zbog preosjetljivosti na ubod pčele ili ose (desenzibilizacija);
· imate problema sa imunim sistemom usljed nekih oboljenja (npr. skleroderma, eritematozni lupus) potrebno je pratiti broj bijelih krvnih zrnaca;
· ukoliko patite od povišenog nivoa šećera u krvi (dijabetes);
· ukoliko imate suženje krvnih sudova u srcu ili kardiomiopatiju (uvećan srčani mišić);
· ukoliko ste dehidrirali usljed povraćanja ili proliva;
· ukoliko ste na dijeti sa redukovanim unosom soli;
· ukoliko ste afro-karipskog porekla. Ukoliko uzimate fosinopril kao jedinu terapiju za liječenje povišenog krvnog pritiska, možete imati smanjen odgovor na ovaj lijek. To može da znači da Vam je potrebna veća doza od uobičajene;
· ukoliko ste trudni (ili sumnjate na trudnoću). Fosinopril se ne preporučuje tokom rane faze trudnoće i ne smije da se uzima nakon 3. mjeseca trudnoće, jer može da izazove ozbiljna oštećenja kod bebe ukoliko se primjenjuje u tom periodu (vidjeti dio o trudnoći);
· ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova za snižavanje krvnog pritiska:
· blokatore angiotenzin II receptora (ARB) (poznate i kao sartani – valsartan, telmisartan, irbesartan), naročito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa šećernom bolešću.
· aliskiren

Ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova, rizik od angioedema može biti povećan:
· racekadotril, lijek koji se primjenjuje za liječenje proliva;
· ljekovi koji se koriste za sprječavanje odbacivanja presađenih organa i za liječenje raka (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
· vildagliptin, lijek koji se koristi za liječenje šećerne bolesti.

Vaš ljekar može zatražiti redovnu provjeru funkcije bubrega, krvnog pritiska i koncentracije elektrolita (npr. kalijuma) u krvi. Vidjeti takođe informacije u dijelu „Lijek Monopril ne smijete koristiti“.

Obavijestite Vašeg ljekara ili stomatologa da koristite fosinopril natrijum prije hirurške ili stomatološke intervencije, jer postoji rizik od značajnog sniženja krvnog pritiska tokom anestezije.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mlađim od 18 godina. 

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Posebno je važno da obavijestite ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· drugi ljekovi za snižavanje povišenog krvnog pritiska, uključujući metildopu, beta-blokatore (npr. atenolol), kalcijum antagoniste (npr. verapamil) ili diuretike - ljekove za pojačano mokrenje (npr. furosemid), jer to može da dovede do pojačanog dejstva na sniženje krvnog pritiska;
· sirolimus, everolimus i druge ljekove koji pripadaju grupi mTOR inhibitora (ljekovi koji se najčešće koriste da se spriječi odbacivanje transplantiranih organa) jer ovi ljekovi mogu povećati rizik od pojave angioedema (brzo oticanje ispod kože u područjima kao što je grlo) (vidjeti “Upozorenja i mjere opreza”).
· suplemente kalijuma (uključujući zamjenske soli kalijuma), diuretike koji štede kalijum i druge ljekove koji mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za liječenje infekcija izazvanih bakterijama; ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za sprječavanje odbacivanja presađenih organa; heparin, lijek koji se koristi za razrjeđivanje krvi u cilju sprječavanja krvnih ugrušaka)
· ljekovi protiv bolova i antiinflamatorni ljekovi iz klase NSAIL (npr. aspirin ili indometacin) jer oni mogu da umanje dejstvo fosinoprila;
· antacidi (za ublažavanje problema sa varenjem), jer oni sprječavaju resorpciju fosinoprila. Treba napraviti razmak od najmanje 2 sata između primjene antacida i lijeka Monopril;
· insulin i tablete koje se koriste u liječenju dijabetesa, jer fosinopril može da pojača dejstvo ovih ljekova, posebno u toku prve nedjelje kombinovane terapije;
· litijum (koristi se za liječenje manične depresije), jer fosinopril može da utiče na povećanje koncentracije litijuma u krvi;
· imunosupresivi (oni umanjuju prirodan odbrambeni sistem organizma) kao što je azatioprin, jer istovremena primjena ovih ljekova može da utiče na koncentraciju nekih krvnih ćelija u krvi;
· triciklični antidepresivi npr. amitriptilin ili dosulepin ili antipsihotici (koriste se kod psihijatrijskih poremećaja), npr. flupentiksol;
· simpatomimetici npr. salbutamol, efedrin i neki ljekovi za prehladu, kašalj ili simptome gripa koji sadrže ove supstance;
· sistemski kortikosteroidi npr. prednizon;
· alopurinol (koristi se u liječenju gihta);
· gliceril trinitrat i drugi nitrati u liječenju angine (bol u grudima);
· prokainamid (za liječenje aritmija).

Vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu lijeka i/ili da preduzme druge mjere predostrožnosti:
· ukoliko uzimate lijek iz grupe blokatora angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti i informacije u djelovima „Lijek Monopril ne smijete koristiti“ i „Kada uzimate lijek Monopril, posebno vodite računa“).

Uzimanje lijeka Monopril sa hranom ili pićem
Ne konzumirajte alkohol tokom terapije lijekom Monopril.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 


Trudnoća
Ukoliko ste trudni ili sumnjate na trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom. Vaš ljekar će Vam savjetovati da prekinete uzimanje lijeka Monopril prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni, i posavjetovaće Vas da uzmete neku drugu terapiju umjesto lijeka Monopril. Lijek Monopril se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se primjenjivati i nakon 3. mjeseca trudnoće zato što može da izazove ozbiljno oštećenje ploda ukoliko se koristi u ovom periodu.

Dojenje
Recite svom ljekaru ukoliko dojite ili treba da počnete da dojite bebu. Lijek Monopril se ne preporučuje u  periodu dojenja tako da će ljekar pronaći drugu terapiju za vas tokom dojenja. Ovo se posebno odnosi na odojčad i prijevremeno rođenu djecu..

Uticaj lijeka Monopril  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ukoliko osjetite ošamućenost, pad krvnog pritiska ili vrtoglavicu, nemojte da vozite niti rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Monopril  
Lijek Monopril sadrži laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, obratite se ljekaru prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek (vidjeti dio 6. za dodatne informacije).

Testovi krvi
Lijek Monopril može da utiče na rezultate nekih testova krvi. Recite svom ljekaru da uzimate lijek Monopril.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MONOPRIL

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. 

Način primjene:
Tabletu treba da progutate cijelu sa najmanje pola čaše vode, ujutru, nezavisno od obroka. Nemojte žvakati niti lomiti tabletu.

Doziranje:
Preporučena doza je sljedeća:
Odrasli i stariji: Uobičajena početna doza je 10 mg jednom dnevno, do maksimalne doze od 40 mg jednom dnevno. 

Lijek Monopril se može primjenjivati sam ili u kombinaciji sa diuretikom (lijekom za pojačano mokrenje) ili preparatima digitalisa (digoksin). Ukoliko već uzimate diuretike, ljekar Vas može posavjetovati da smanjite dozu diuretika ili da prestanete da ih pijete nekoliko dana prije nego što počnete da uzimate lijek Monopril.

Kod nekih pacijenata neophodno je započeti terapiju u bolničkim uslovima.

Primjena kod djece i adolescenata
Nije preporučena.

Ako ste uzeli više lijeka Monopril nego što je trebalo
Simptomi predoziranja mogu uključiti tešku hipotenziju i insuficijenciju bubrega. Odmah kontaktirajte svog ljekara ili najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Monopril
Ukoliko zaboravite da popijete lijek, uzmite sljedeću dozu u predviđeno vrijeme.
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Monopril
Nemojte da prekidate primjenu lijeka Monopril, osim ukoliko Vam to nije savjetovao ljekar. Ukoliko prekinete terapiju, može doći do porasta krvnog pritiska.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Prekinite sa primjenom lijeka Monopril i odmah se javite ljekaru ukoliko se jave sljedeća neželjena dejstva:

[bookmark: _Hlk535524431]Česta: (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, osip, svrab, otežano disanje ili gutanje (angioedem), infekcije gornjeg ili donjeg respiratornog trakta;
· promjene srčane frekvence ili bol u grudima povezan sa srcem;
· žuta prebojenost kože i očiju (beonjača) (porast vrijednosti bilirubina). 

Povremena: (javljaju se kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Slabost, mučnina, peckanje usljed visokih nivoa kalijuma u krvi;
· Začepljenje/sužavanje krvnih sudova u mozgu, srčani udar ili šlog, promjene srčanog ritma, šok;
· Insuficijencija bubrega;
· Depresija;
· Iznenadna smrt.     

Rijetka: (javljaju se kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Poremećaji krvi praćeni groznicom ili drhtanjem, bol u grlu, čir u usnoj duplji ili grlu, loša krvna slika praćena neuobičajenim umorom ili slabošću, neuobičajeno krvarenje ili modrice;
· Nedostatak vazduha, pneumonija (zapaljenje pluća), plućna kongestija;
· Zapaljenje pankreasa, hepatitis (zapaljenje jetre).

Veoma rijetka: (javljaju se kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Značajno smanjenje broja bijelih krvnih ćelija uz povećanje mogućnosti za nastanak infekcija;
· Zapaljenje i otok crijeva;
· Insuficijencija (oštećena funkcija) jetre.

Nepoznate učestalosti: (ne može se procijeniti na osnovu postojećih podataka):
· Teškoće u disanju;
· Značajno povećanje vrijednosti krvnog pritiska.

Obratite se ljekaru ako se kod Vas javi neko od sljedećih neželjenih dejstava ili dođe do njihovog
pogoršanja:
	
Česta: (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· virusne infekcije;
· promjene raspoloženja, nesanica ili poremećaj spavanja, vrtoglavica, glavobolja, žmarci;
· poremećaj vida, poremećaj oka;
· ubrzan ili usporen rad srca;
· nizak krvni pritisak koji može dovesti do nesvjestice ili vrtoglavice naročito pri stajanju;
· kašalj, curenje iz nosa, svrab nosa; 
· osjećaj bolesti, dijareja, bol u stomaku, loše varenje, promjene čula ukusa;
· osip, oticanje, dermatitis;
· bol u kostima, zglobovima ili mišićima;
· problemi sa mokrenjem;
· seksualna disfunkcija;
· umor, bol u grudima koji nije povezan sa srcem, oticanje ruku i stopala, nedostatak energije, slabost;
· porast vrijednosti enzima laktat dehidrogenaze (LDH) ili transaminaza.

Povremena: (javljaju se kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· porast nivoa uree u krvi, serumskog kreatinina u ispitivanjima krvi;
· smanjen apetit, konstipacija, suva usta, gasovi, porast tjelesne težine, poremećaji čula ukusa;
· nesvjestica, drhtanje, poremećaji sna, konfuzija;
· bol u ušima, zujanje u ušima, osjećaj da se prostor oko vas pomjera gore-dolje ili lijevo-desno;
· kolaps cirkulacije sa izrazitim padom krvnog pritiska;
· visok krvni pritisak
· zapušen nos, sinuzitis (zapaljenje sinusa);
· izrazito znojenje, podignuti osip praćen svrabom, crvenilo;
· pojava proteina u urinu;
· groznica, oticanje ruku i nogu, bol u leđima, giht.     

Rijetka: (javljaju se kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· nemogućnost pronalaženja pravih riječi u govoru, čitanju i pisanju, problemi sa pamćenjem,  dezorijentacija;
· krvarenje iz nosa, periferna vaskularna bolest (bolest arterija);
· otečen jezik ili bol u usnoj duplji, oticanje stomaka, teškoće u gutanju;
· potkožno krvarenje;
· artritis (zapaljenje zglobova);
· problemi sa prostatom;
· slabost  u rukama i nogama;
· niska vrijednost natrijuma u krvi.

Nepoznate učestalosti: (ne može se procijeniti na osnovu postojećih podataka):
· laringitis (zapaljenje grla i glasnih žica);
· poremećaj apetita, promjene tjelesne mase
· neuobičajeno ponašanje;
· problemi u održavanju ravnoteže, poteškoće u govoru;
· iznenadan, intenzivan ili oštar bol u grudima tokom disanja;
· loši rezultati testova funkcije jetre;
· bol, visoka temperatura.

Prijavljen je i poremećaj koji može uključiti groznicu, vaskulitis (zapaljenje zida krvnih sudova), bol u mišićima, bol u zglobovima/artritis, loša krvna slika, osip, osjetljivost na svjetlost ili drugi problemi sa kožom.

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:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MONOPRIL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

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 Monopril

· Aktivna supstanca je fosinopril natrijum.

Monopril, 10 mg, tableta 
Jedna tableta sadrži 10 mg fosinopril natrijuma.

Monopril, 20 mg, tableta 
Jedna tableta sadrži 20 mg fosinopril natrijuma.

· Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat; kroskarmeloza natrijum; skrob, preželatinizovani; celuloza, mikrokristalna; glicerol dibehenat i magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Monopril i sadržaj pakovanja

Monopril, 10 mg, tableta 
Bijela do gotovo bijela, okrugla, ravna, neobložena tableta, prečnika 8 mm, s oznakom „FL 10“ na jednoj strani tablete.

Monopril, 20 mg, tableta 
Bijela do gotovo bijela, okrugla, ravna, neobložena tableta, prečnika 8 mm, s oznakom „FL 20“ na jednoj strani tablete.

Unutrašnje pakovanje lijeka je Alu/Alu blister koji sadrži 14 tableta. 

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 14 tableta (ukupno 28 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
[bookmark: _GoBack]
Nosilac dozvole:  
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss d.o.o. Beograd, dio stranog društva u Podgorici, 
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
PharmaSwiss d.o.o., 
Batajnički drum 5a, 11080 Beograd, Republika Srbija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Monopril, tableta, 10 mg, blister, 28 (2x14) tableta: 2030/25/2226 – 1316 od 04.06.2025. godine
Monopril, tableta, 20 mg, blister, 28 (2x14) tableta: 2030/25/2227 – 1317 od 04.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2025. godine
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