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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	                                                  Irumed®, tablete, 30 x   5 mg

Irumed®, tablete, 30 x 10 mg 

                                                  Irumed®, tablete, 30 x 20 mg 



	Ime lijeka, oblik, jačina i pakovanje

	Proizvođač:
	Belupo,  lijekovi  i kozmetika d.d.

	Adresa:
	Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o 

	Adresa:
	4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

   IRUMED®,  5 mg,  tablete

   IRUMED®, 10 mg, tablete

   IRUMED®, 20 mg, tablete

INN

   lizinopril



	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek je propisan Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek IRUMED®  i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek IRUMED®
3. Kako se upotrebljava lijek IRUMED®
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek  IRUMED®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK IRUMED® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Irumed sadrži aktivnu supstancu lizinopril, koja pripada grupi lijekova koji se zovu ACE-inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima). 

IRUMED tablete se primjenjuje za liječenje: 

· povišenog krvnog pritiska (hipertenzije);

· srčane insuficijencije;

· liječenje bolesnika koji su tek preležali infarkt (srčani udar);

· liječenje bubrežnih komplikacija kod bolesnika koji boluju od šećerne bolesti i povišenog krvnog pritiska.

IRUMED snižava krvni pritisak tako što širi krvne sudove. Proširenjem krvnih sudova omogućava se lakši protok krvi i smanjuje se otpor, tako da srce lakše pumpa krv kroz tijelo.



	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK IRUMED®  

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

	IRUMED tablete ne smijete da upotrebljavate:

· ukoliko imate alergijsku reakciju na lizinopril  ili neku od pomoćnih supstanci  IRUMED tableta (vidi odjeljak 6);

· ukoliko ste ranije uzimali neki od lijekova iz iste grupe (ACE inhibitori) i imali alergijsku reakciju koja je prouzrokovala oticanje šaka, stopala, zglobova, lica, usana, jezika i/ili grla uz otežano disanje ili gutanje (angioedem) ; 

· ukoliko je neki član Vaše porodice imao snažnu alergijsku reakciju (angioedem) na ACE inhibitore

ili ste imali snažnu alergijsku reakciju (angioedem) bez poznatog uzroka;

· ukoliko imate slabost srčanog mišića (kongestivna srčana insuficijencija);

· ukoliko ste trudni više od 3 mjeseca (takođe je preporuka da izbjegavate uzimanje IRUMEDA i u ranoj trudnoći- vidi odjeljak o Trudnoći);

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se Vašem ljekaru.
Ukoliko Vam se razvije suv kašalj koji je uporan tokom dužeg perioda nakon uzimanja IRUMEDA, javite se Vašem ljekaru.

	Kada uzimate lijek  IRUMED®, posebno vodite računa:

	· ukoliko imate suženje (stenozu) aorte ili suženje srčanih  zalistaka (stenoza mitralne valvule);

· ukoliko imate suženje (stenozu)  bubrežne arterije;

· ukoliko imate povećanje debljine srčanog mišića (hipertrofična kardiomiopatija);
· ukoliko imate povećanje debljine srčanog mišića (hipertrofička kardiomiopatija);

· ukoliko imate problem sa krvnim sudovima (kolagena bolest krvnih sudova);

· ukoliko imate snižen krvni pritisak (koji se može manifestovati kao vrtoglavica i ošamućenost, posebno kada ustajete);

· ukoliko imate oboljenje bubrega ili ste na dijalizi;

· ukoliko imate oboljenje jetre;

· ukoliko imate šećernu bolest;

· ukoliko ste imali proliv i povraćali;

· ukoliko ste na dijeti sa smanjenim unosom soli;

· ukoliko imate povišen nivo holesterola u krvi i ukoliko se nalazite na liječenju koje se zove 

,,LDL afereza˝;

· ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni. IRUMED se ne preporučuje u ranoj trudnoći, i ne smije se 

uzimati ukoliko ste tri mjeseca trudni, jer može dovesti do ozbiljnih oštećenja Vaše bebe ako se koristi 

u tom periodu (pogledaj odjeljak o trudnoći).

· ukoliko ste crne rase. IRUMED može da bude manje efikasan, takođe možete imati i češće izraženo  neželjeno dejstvo „angioedem“ ( snažna alergijska reakcija).

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko idete ili imate namjeru da idete na tzv. postupak desenzibilizacije zbog alergije, npr. na ubode insekata. 

Postupak desenzibilizacije smanjuje alergijsku reakciju (npr. na ubod ose ili pčele), međutim, ponekad ukoliko se primjenjuje neki od lijekova iz grupe ACE inhibitora, može biti uzrok jače alergijske reakcije tokom tog postupka. 

Obavijestite Vašeg  ljekara ukoliko idete na neki operativni zahvat. 

Recite Vašem ljekaru ili stomatologu da uzimate Irumed  prije nego što Vam primjeni lokalnu ili opštu anesteziju. Naime, ako se Irumed uzima istovremeno sa nekim od anestetika, može doći do kratkotrajnog pada krvnog pritiska (hipotenzija).

	Primjena drugih lijekova



	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate:

· druge lijekove za snižavanje krvnog pritiska (antihipertenzivi);

· lijekove za izmokravanje (diuretici);

· lijekove za spriječavanje zgrušavanja krv (uobičajeno se primjenjuju u bolnici);
· beta-blokatore, kao što su atenolol i propranolol;

· nitrate (za srčane probleme);

· nesteroidne antiinflamatorne lijekove za liječenje bolova i artritisa;

· aspirin (acetilsalicilna kisjelina u dozi većoj od 3 grama na dan);

· lijekove za liječenje depresije i duševnih poremećaja, uključujući i litijum;

· tablete kalijuma ili nadoknade za soli koje sadrže kalijum;

· insulin i lijekove za liječenje šećerne bolesti (oralni antidijabetici);
· lijekove za liječenje astme;
· lijekovi za liječenje prehlade, zapušenosti nosa ili sinusa (uključujući i one koji možete kupiti u apoteci bez recepta);

· imunosupresive (lijekove koji smanjuju imunološku reakciju organizma); 

· alopurinol (lijek za liječenje gihta);

· prokainamid (lijek za liječenje poremećaja rada srca);

· lijekove koji sadrže zlato (kao što je natrijum-aurotiomalat, koji se mogu davati kao injekcija).

	

	Uzimanje lijeka IRUMED® sa hranom ili  pićima 

Lijek IRUZID se može uzimati sa ili bez hrane..
Primena lijeka IRUMED® u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Trudnoća:

Irumed se ne smije koristiti u trudnoći. Ukoliko planirate da zatrudnite ili ste zatrudneli dok ste bili na terapiji lijekom Irumed kontaktirajte Vašeg ljekara što je prije moguće. Vaš ljekar će Vas savjetovati da uzmete drugi lijek umesto IRUMEDA. IRUMED se ne preporučuje u ranoj trudnoći, i ne smije se uzimati ukoliko ste tri mjeseca trudni, jer može dovesti do ozbiljnih oštećenja Vaše bebe ako se koristi u tom periodu (pogledaj odjeljak o trudnoći). IRUMED je potrebno zamijeniti obično odgovarajućim lijekom za sniženje krvnog pritiska prije ostajanja u drugom stanju.

IRUMED se ne smije primjenjivati tokom drugog i trećeg trimestra trudnoće.

Vaš ljekar će Vam preporučiti da prestanete sa uzimanjem lijeka IRUMED čim saznate da ste trudni.

Ako zatrudnite tokom terapije lijekom IRUMED, obavezno obavijestite Vašeg ljekara.

Dojenje:

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko dojite ili želite da dojite bebu. Ne preporučuje se uzimanje lijeka Irumed, tokom dojenja i Vaš ljekar Vam može zamijeniti Irumed odgovarajućim lijekom koji se može primjenjivati tokom dojenja, naročito ako se radi o novorođenčetu ili prevremeno rođenoj bebi.

	Uticaj lijeka IRUMED® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Kod nekih osoba se može pojaviti vrtoglavica i umor prilikom uzimanja lijeka IRUMED. Ukoliko se ovo desi, nemojte  upravljati  motornim vozilima i mašinama.  Budite oprezni i sačekajte sa gore navedenim aktivnostima sve dok ne vidite kako IRUMED djeluje na Vas.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka IRUMED®  

Nije primjenljivo.

	

	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IRUMED®  

	Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek IRUMED®. Ne prekidajte tretman dok se ne posavjetujete sa Vašim ljekarom iako je nastupilo poboljšanje bolesti.

Lijek se primjenjuje oralnim putem.

Na početku liječenja Vaš ljekar Vam može uraditi laboratorijske analize krvi. Doziranje lijeka IRUMED  je individualno, prilagođeno svakom pacijentu. Vaš ljekar će prilagoditi dozu lijeka Vašoj bolesti.
Tablete treba progutati cijele, sa čašom vode, svaki dan u isto vrijeme, nezavisno od obroka. 

Liječenje lijekom IRUMED  je obično dugotrajno. Veoma je važno da uzimate IRUMED svaki dan, onoliko dugo koliko Vam Vaš ljekar preporuči.

Odrasli

Preporučena doza je jedna tableta, jedanput dnevno. Vaš ljekar će u zavisnosti od stanja Vaše bolesti kao i od toga da li uzimate neke druge lijekove da Vam propiše odgovarajuću dozu. Možete provjeriti način primjene sa ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.
Povišeni krvni pritisak

Uobičajena početna doza je 10 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Uobičajena doza održavanja je 20 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Simptomatska srčana insuficijencija

Uobičajena početna doza je 2,5 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Uobičajena doza održavanja je 5 do 35 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Stanje nakon infarkta miokarda (srčanog udara)

Uobičajena početna doza je 5 mg lijeka IRUMED prvog i drugog dana nakon infarkta, a zatim 10 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Bubrežne komplikacije kod šećerne bolesti

Uobičajena doza je 10 mg ili 20 mg lijeka IRUMED jednom dnevno.

Ukoliko ste starija osoba, imate bubrežne probleme ili uzimate lijekove za izmokravanje (diuretike), Vaš ljekar Vam može propisati manju dozu lijeka od uobičajene.

Djeca 

Ne preporučuje se primjena IRUMED  tableta kod djece mlađe od 18 godina, zbog nedovoljno podataka o bezbjednosti i efikasnosti primjene.

	Ako ste uzeli više lijeka IRUMED® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka IRUMED  nego što je trebalo, odmah obavijestite  Vašeg  ljekara  ili se javite u najbližu zdravstvenu ustanovu! Ponesite sa sobom kutiju lijeka, kako bi ljekari znali koji ste lijek uzeli.

Simptomi koji se mogu javiti ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka su: vrtoglavica i palpitacija.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek IRUMED®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! Preskočite propuštenu dozu i vodite računa da sljedeću propisanu dozu uzmete tačno na vrijeme. 

U slučaju da ste zaboravili da uzmete IRUMED  tabletu, uzmite je čim se sjetite.  Međutim, ukoliko je došlo vrijeme da uzmete sljedeću dozu, propuštenu dozu preskočite.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek IRUMED® 

	Nemojte sami, naglo da prestanete sa primjenom lijeka IRUMED, pogotovo ako ga uzimate duže vrijeme, nego se obavezno obratite Vašem ljekaru koji će prekinuti terapiju postepenim smanjenjem doze.

Nemojte prestati da uzimati IRUMED tablete bez obzira što se dobro osjećate, sve dok Vam to Vaš ljekar ne kaže.

Ukoliko imate pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Kao i ostali lijekovi  i IRUMED tablete mogu da prouzrokuju neželjena dejstva.

Ukoliko Vam se jave sljedeće reakcije, odmah prekinite sa primjenom lijeka IRUMED i hitno se obratite Vašem ljekaru.

· Teške alergijske reakcije (javljaju se kod 1 do 10 na 1000 ljudi). 

Simptomi se javljaju iznenada i uključuju:

· otok lica, usana, jezika ili grla sa otežanim gutanjem;

· težak ili iznenadni otok šaka, stopala ili zglobova;

· otežano disanje;

· težak svrab kože (praćen otokom). 

· Teško oštećenje kože (javlja se kod manje od 1 na 10.000 ljudi):

· neočekivani osip ili zapaljenje, crvenilo ili ljuštenje kože .

· Infekcija (javlja se kod manje od 1 na 10.000 ljudi):

· groznica i ozbiljno pogoršanje opšteg stanja organizma ili groznica sa znacima lokalne infekcije kao 

     što su bol u grlu, problemi sa ždrijelom, usnom dupljom i mokraćnim traktom.

Ukoliko Vam se jave gore navedeni simptomi, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ostala neželjena dejstva:

Česta (javljaju se kod 1do 10 na 100 ljudi): 

· glavobolja; 

· vrtoglavica ili ošamućenost prilikom naglog ustajanja;

· proliv; 

· suvi kašalj koji ne prolazi;

· povraćanje; 

· poremećaj rada bubrega (laboratorijske analize krvi).

Povremena (javljaju se kod 1do 10 na 1.000 ljudi):
· poremećaj raspoloženja;
· promjene boje prstiju na rukama ili nogama (u početku blijedo plava, a kasnije crvena), praćena obamrlošću i trncima; 

· promjene ukusa;

· pospanost;

· vrtoglavica;

· poteškoće sa spavanjem;

· šlog (moždani udar);

· ubrzani rad srca; 

· curenje iz nosa;

· mučnina;

· bolovi u stomaku, poremećaji varenja;

· osip, svrab;

· nemogućnost erekcije (impotencija);

· umor, malaksalost (gubitak snage); 

· izraziti pad krvnog pritiska može se javiti kod bolesnika sa koronarnom bolešću srca, sa suženjem (stenozom) aorte, bubrežne arterije ili srčanih zalistaka (stenoza mitralne valvule), odnosno kod bolesnika sa povećanjem debljine srčanog mišića (hipertrofička kardiomiopatija), a praćen je pojavom vrtoglavice i ošamućenosti, naročito pri naglom ustajanju.

· poremećaj rada bubrega i jetre (laboratorijske analize krvi);

· srčani udar.

Rijetka (javljaju se kod 1 do 10 na 10.000 ljudi): 

· zbunjenost; 

· pojava čvorova na koži;

· suva usta;

· gubitak kose; 

· psorijaza (oboljenje kože); 

· uvećanje grudi kod muškaraca (ginekomastija);

· promjene u krvnoj slici i u laboratorijskim analizama krvi. Vaš ljekar Vam može preporučiti da povremeno uradite laboratorijske analize, kako bi utvrdio da li IRUMED dovodi do nekih promjena u Vašoj krvnoj slici. Znaci promjena u krvnoj slici uključuju: umor, blijedilo kože, bol u grlu, povišenu temperaturu (groznicu), bol ili slabost u mišićima i zglobovima, otok zglobova i žlijezda ili preosjetljivost na sunce.

· iznenadna bubrežna slabost (bubrežna insuficijencija).

Veoma rijetka (javlja se kod manje od 1 na 10.000 ljudi): 

· bolovi u predjelu sinusa (bol i nadutost jagodica i očiju);
· nizak nivo šećera u krvi (hipoglikemija) što može dovesti do osjećaja gladi ili slabosti, znojenja i ubrzanog rada srca;
· upala pluća (kašalj, otežano disanje ili nedostatak vazduha i povišena temperature, groznica);
· žuta prebojenost kože ili beonjača;
· upala jetre, što može dovesti do gubitka apetita, žute prebojenosti kože ili beonjača, i tamno obojenog urina; 
· upala gušterače (pankreas), što može dovesti do umjerenog do snažnog bola u stomaku; 
· teške kožne promjene (simptomi koji mogu uključivati crvenilo, stvaranje plikova i ljuštenje kože); 

· znojenje; 

· smanjenje ili prestanak mokrenja; 

· oštećenje funkcije jetre (insuficijencija jetre);

· otoci;

· upala crijeva.

Nepoznata (učestalost ne može biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka): 

· simptomi depresije; 

· nesvjestica.

Ukoliko ste primjetili neko od navedenih ili bilo koje drugo neželjeno dejstvo, koje ovde nije navedeno, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK IRUMED®  

	Rok upotrebe

Rok upotrebe je utisnut na pakovanju  (3 godine).

Lijek se ne smije primjeniti nakon isteka roka upotrebe!

	Čuvanje

	Lijek čuvati van domašaja djece.

Proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek IRUMED®  

	Aktivna supstanca je lizinopril u obliku lizinopril-dihidrata .

Jedna IRUMED® 5 mg  tableta sadrži:   5 mg lizinoprila u obliku lizinopril-dihidrata.

Pomoćne supstance: manitol; kalcijum-hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni skrob; pregelatinizirani kukuruzni skrob; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Jedna IRUMED®  10 mg  tableta sadrži: 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril-dihidrata.

Pomoćne supstance: manitol; kalcijum-hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni skrob; pregelatinizirani kukuruzni skrob; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; gvožđe(III)-oksid, žuti (boja E172).

Jedna IRUMED®  20 mg  tableta sadrži: 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril-dihidrata

Pomoćne supstance: manitol; kalcijum-hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni skrob; pregelatinizirani kukuruzni skrob; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; gvožđe(III)-oksid, žuti (boja E172); gvožđe(III)-oksid, crveni (boja E172)

                                                               

	Kako izgleda lijek IRUMED® i sadržaj pakovanja

	Tableta.

IRUMED®  5 mg  tablete su bijele boje, okrugle, sa podionom crtom sa jedne, a glatke sa druge strane.  

IRUMED®  5 mg  tablete: 30 tableta (jedan blister sa 30 tableta) od po 5 mg, u kutiji.

IRUMED®  10 mg  tablete su svijetlo žute boje, sa podionom crtom sa jedne, a glatke sa druge strane.  

IRUMED®  10 mg  tablete: 30 tableta (jedan blister sa 30 tableta) od po 10 mg, u kutiji.

IRUMED®  20 mg  tablete su boje breskve, okrugle, sa podionom crtom sa jedne, a glatke sa druge strane.  

IRUMED®  20 mg  tablete: 30 tableta (jedan blister sa 30 tableta) od po 20 mg, u kutiji.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Farmegra d.o.o.

4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.

Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2011.

	Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo uz  ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole:

Irumed®, tablete, 30 x 5mg: 2030/11/22 – 3970 od 15.06.2011. godine

Irumed®, tablete, 30 x 10mg: 2030/11/23 – 3971 od 15.06.2011. godine

Irumed®, tablete, 30 x 20mg: 2030/11/24 – 3972 od15.06.2011. godine
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