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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	                                                       UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	   HEMOKVIN, 10 mg, film tablete, blister, 2 x 10 film tableta

 HEMOKVIN, 20 mg,  film tablete, blister, 2 x 10 film tableta 



	Proizvođač:
	 Hemofarm A.D Vršac u saradnji sa PFIZER H.C.P Corporation USA,New York, 235 East 42nd Street

	Adresa:
	Beogradski put b.b, Vršac, Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm AD Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


HEMOKVIN 10 mg ,film tablete

INN: kvinapril

HEMOKVIN 20 mg ,film tablete

INN: kvinapril

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 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.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek HEMOKVIN i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek HEMOKVIN

3. Kako se upotrebljava lijek HEMOKVIN

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek HEMOKVIN

6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK HEMOKVIN I ČEMU JE NAMIJENJEN
Hemokvin pripada grupi ljekova koje nazivamo ACE-inhibitori (inhibitori angiotensin konvertirajućeg enzima). ACE inhibitori djeluju tako što šire krvne sudove i na taj način smanjuju pritisak u krvnim sudovima.

Primjenjuje se za liječenje povišenog krvnog pritiska i insuficijencije (slabosti) srca.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK HEMOKVIN
Lijek Hemokvin ne smijete koristiti ako:
· ste imali alergijsku reakciju na Hemokvin, aktivnu supstancu kvinapril ili na neki drugi sastojak lijeka (vidjeti dio 6). Alergijska reakcija može se manifestovati simptomima kao što su svrab, osip kože ili otežano disanje.

· ste trudni duže od 3 mjeseca. Takođe je preporučljivo izbjegavati primjenu lijeka Hemokvin u ranoj trudnoći (vidjeti dio o trudnoći).

· imate stanje koje se naziva angioneurotski edem (oticanje lica, jezika ili grla koje uzrokuje 
teškoće pri disanju).
· imate istoriju angioedema (oticanje lica, jezika ili grla koje uzrokuje teškoće pri disanju) kome je prethodila  terapija ACE inhibitorima.

· imate aortnu stenozu (suženje glavnog krvnog suda koji odvodi krv iz srca). To može da izazove gubitak svijesti, bol u grudima, gubitak daha i ubrzano lupanje srca.
Kada uzimate lijek Hemokvin, posebno vodite računa:

Ako imate neka od sljedećih stanja prije primjene Hemokvina obavijestite o tome svog ljekara, jer ovaj lijek možda nije prikladan za Vas:

· ako imate aortnu stenozu (sužavanje glavnog krvnog suda)

· ako imate bolest bubrega ili koristite hemodijalizator (vještački bubreg).Vaš ljekar će pratiti funkciju vaših bubrega.
· ako imate bolest jetre

· ako imate bolest srca, srčanu insuficijenciju ili ishemiju srca (smanjen dotok krvi u srčani mišić) ili cerebrovaskularno oboljenje (bolest krvnih sudova koji snabdijevaju mozak). U toku prve dvije nedjelje terapije ljekar će kontrolisati vaš krvni pritisak zbog rizika od hipotenzije.
· ako imate kolagenu vaskularnu bolest krvnih sudova (taloženje kolagena u krvnim sudovima) i/ili bolest bubrega. Vaš ljekar će pratiti broj leukocita.
· ako primjenjujete ili ćete primjenjivati postupak LDL afereze (uklanjanje holesterola iz krvi primjenom posebnog uređaja)

· ako imate alergiju ili opstruktivnu bolest disajnih puteva kao što je astma
· ako primjenjujete ili namjeravate primijeniti postupak hiposenzibilizacije tokom kojeg se 
smanjuje alergijska reakcija na ubod pčele i stršljena

· ako ste crne rase ovaj lijek možda neće djelovati ili je veća vjerovatnoća da će dovesti do ozbiljnih neželjenih reakcija (angioedem), oticanje lica, očiju, jezika i grla 

· imate ozbiljne probleme sa bubrezima

· ako imate šećernu bolest a uzimate insulin ili hipoglikemijske agense (za snižavanje glukoze, šećera).
· Ako imate manjak tečnosti u oragnizmu usled dijareje, povraćanja, diuretske terapije, ako ste na dijeti bez soli ili dijalizi

· ako uzimate druge ljekove uz Hemokvin (vidjeti dio Primjena drugih ljekova).
· Ako imate intestinalni angioedem (pojava bola u stomaku usled oticanja želuca i crijeva)

· Ukoliko ste bili ili ćete biti podvrngnuti hirurškom zahvatu ili anesteziji agensima koji dovode do hipotenzije
· Ako bolujete od netolerancije na šećere (netolerancije na galaktozu, deficijencije Lapp laktoze ili malapsorpcije glukoze i galaktoze).
· ako mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Hemokvin se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se koristiti ako ste trudni duže od 3 mjeseca. Hemokvin može uzrokovati ozbiljno oštećenje ploda u svakom razdoblju trudnoće (vidjeti dio o trudnoći).

Primjena drugih ljekova 
Neki ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Hemokvin, kao na primjer:

· ljekovi za snižavanje krvnog pritiska, posebno oni koji podstiču izlučivanje mokraće (diuretici)

· ljekovi za liječenje infekcija koji se nazivaju tetraciklini

· ljekovi kojima se nadoknađuje kalijum (uključujući sredstva za nadoknadu soli koje štede
kalijum)

· litijum (lijek za liječenje depresije, manije i agresivnog ili poremećenog ponašanja)

· ljekovi za liječenje dijabetesa. Anti-dijabetski ljekovi kao što su insulin ili oralni hipoglikemici mogu da povećaju efekat smanjenja glukoze u krvi sa rizikom za nastanak hipoglikemije. 
· Antiinflamatorni ljekovi poznati kao nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (npr. aspirin, ibuprofen)

· Terapija injekcionim zlatom

· Alopurinol (za liječenje hroničnog gihta), citostatici (za liječenje raka), imunosupresivni ljekovi, kortikosteroidi prokainamid (za liječenje srčanih aritmija)

· Alkohol i barbiturate (za liječenje depresije), narkotici (ljekovi koji imaje sedativni efekat)
· Antacidi (za liječenje gorušice)

· Beta blokatori (za liječenje angine pektoris i povišenog krvnog pritiska)

· Metildopa (za liječenje angine pektoris i povišenog krvnog pritiska)

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Hirurgija

Obavezno obavjestite ljekara ili medicinsko osoblje da uzimate Hemokvin ukoliko idete u bolnicu na

neku hirušku intervenciju. Anesteziolog mora biti obaviješten da uzimate lijek Hemokvin. 

Laboratorijski testovi

Hemokvin može uticati i na rezultate laboratorijskih pretraga. Podsjetite Vašeg ljekara da uzimate Hemokvin, ukoliko radite navedene analize.

Uzimanje lijeka HEMOKVIN sa hranom i pićima

Hemokvin se može uzimati uz obroke, kao i van obroka.

Primjena lijeka Hemokvin u periodu trudnoće i dojenja
Trudnoća

Obavjestite svog ljekara ako ste trudni ili planirate trudnoću. Vaš ljekar će Vam savjetovati da prestanete uzimati Hemokvin prije nego zatrudnite ili ukoliko ste već trudni i savjetovaće Vam da uzimate neki drugi lijek umjesto Hemokvin tableta. Ne preporučuje se primjena lijeka Hemokvin  u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može štetno uticati na Vašu bebu ukoliko se lijek koristi u tom periodu.

Dojenje

Recite svom ljekaru ako dojite ili namjeravate dojiti. Ne preporučuje se uzimanje Hemokvin tableta

tokom dojenja novorođenčeta (prvih nekoliko nedjelja nakon porođaja), posebno kod prevremeno rođene djece.

U slučaju starijeg djeteta Vaš ljekar će vas savjetovati o koristima i rizicima uzimanja lijeka Hemokvin tokom dojenja u poređenju sa drugim ljekovima.

Uticaj lijeka HEMOKVIN na upravljanje motornim vozilom i rukovanje mašinama

Kvinapril može uticati na psihofizičku sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama. Kod nekih pacijenata se povremeno može javiti vrtoglavica i slabost. Ukoliko

osjetite vrtoglavicu ili ste umorni, ne bi trebalo da upravljate automobilom ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka HEMOKVIN

Hemokvin sadrži laktozu (vrsta šećera). Ukoliko bolujete od intolerancije (nepodnošenja) laktoze ili nekih drugih šećera, upozorite Vašeg ljekara. 
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HEMOKVIN
Za liječenje povišenog krvnog pritiska početna doza je 10 mg na dan. Doza se može postepeno povećati do maksimalne doze od 80 mg na dan.

Za liječenje srčane slabosti ili ako za liječenje povišenog krvnog pritiska istovremeno uzimate ljekove za pojačano izlučivanje mokraće (diuretike) ili imate bolest bubrega, početna doza je obično 5mg i ona se može povećati do maksimalne doze od 40 mg na dan.

Hemokvin se ne smije koristiti kod djece mlađe od 18 godina.
Kod starijih osoba preporučena početna doza za liječenje povišenog krvnog pritiska je 10mg jednom dnevno.
Hemokvin tablete uzimaju se jednom ili dva puta na dan. Bez obzira na propisanu dozu lijeka, pratite uputstva  koja Vam je dao ljekar i nemojte sami mijenjati dozu lijeka.

Progutajte cijelu tabletu s vodom. Tablete nemojte žvakati, dijeliti ili mrviti.

Ako imate nedoumica u vezi sa primjenom lijeka obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Važno je da nastavite sa uzimanjem tableta. One održavaju vaš krvni pritisak pod kontrolom.
Nemojte čekati da potrošite sve tablete prije nego što odete kod ljekara.

Ako ste uzeli više lijeka Hemokvin nego što je trebalo
Ako ste uzeli previše tableta odjednom, možete se osjećati loše. Odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. Uvijek sa sobom ponesite pakovanje tableta kako bi ljekar ili medicinsko osoblje vidjelo koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek HEMOKVIN

Nemojte se brinuti. Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu Hemokvin tableta, sledeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propuštenu.

U koliko imate bilo kakvih dodatnih  pitanja u vezi s primjenom Hemokvin tableta, obratite se svom

ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Hemokvin može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata.

Ukoliko se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah pozovite hitnu pomoć. Ova neželjena dejstva mogu biti ozbiljna, iako se veoma rijetko javljaju.

· Teška alergijska (anafilaktoidna) reakcija kao što je oticanje lica, jezika, usana i grla, što može dovesti do teškoća pri disanju (angioedem); oticanje ruku i nogu. 
· Intenzivan bol u stomaku i leđima zbog kojeg osjećate slabost (ovo može biti znak otoka crijeva ili zapaljenja pankreasa).
· Intenzivna ospa po koži, svrab, pojava plikova,perutanja i oticanje kože,(Stevens Johnson-ov sindrom), zapaljenje sluzokože(pemfigus).
Ukoliko se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu. Iako se rijetko javljaju ovi simptomi mogu biti veoma ozbiljni.
· osjećaj kao da ćete se onesvijestiti, pogotovo kod stajanja što može značiti da Vam je krvni pritisak suviše nizak(hipotenzija). To se češće može dogoditi ako uz lijek Hemokvin koristite i druge ljekove za snižavanje krvnog pritiska uključujući diuretike, ako uzimate alkohol, ako ste dehidrirani ili ste na hemodijalizi. Ako osjetite vrtoglavicu ili nesvjesticu , legnite dok taj osjećaj ne prođe . 
· teška grlobolja ili rane u ustima, posebno ako bolujete od bubrežne bolesti ili od kolagene vaskularne bolesti. Ovo stanje može značiti da nemate dovoljno određenih bijelih krvnih zrnaca (neutropenija/agranulocitoza), što može dovesti do povećanog rizika za razvoj infekcije ili groznice.
· bol u grudima, osjećaj stezanja u grudima osjećaj nedostatka vazduha, zviždanje u grudima ili otežano disanje, nepravilan ubrzan  rad srca (palpitacije)
· Žuta prebojenost kože i beonjača (žutica) koja može biti znak zapaljenja jetre(hepatitis).
Neželjena dejstva koja se navode u daljem tekstu su prijavljena kod pacijenata sa povišenim krvnim

pritiskom a koji su liječeni kvinaprilom. Ukoliko postanu ozbiljna, ili primjetite neka neželjena dejstva koja nijesu navedena u uputstvu, obratite se Vašem ljekaru:

Veoma česta (javljaju se kod više od  1 na 10 pacijenata):

· bolovi u mišićima i leđima

· osjećaj slabosti, nesanica

· osjećaj utrnulosti ili bockanja u udovima

· povećan nivo kalijuma u  krvi

· bolovi u grlu

· glavobolja,vrtoglavica

· nizak krvni pritisak

· otežano disanje, kašalj

· povraćanje
· dijareja
· problem sa stomakom
· muka
· bolovi u stomaku
· umor
· povećan nivo kreatinina i uree u krvi

· zapušenost nosa i curenje iz nosa (rinitis)

· bol u grudima

Povremena(javljaju se kod  do 1 na 100 pacijenata)
· angioedem(oticanje lica, jezika i usana usljed nagomilavanja tečnosti)
· vrtoglavica,osjećaj pospanosti
· zadržavanje tečnosti u organizmu

· problemi sa bubrezima i mokrenjem

· bolovi u zglobovima

· zapaljenje sinusa(sinusitis)

· svrab, osip, znojenje

· suvoća usta, poremećaj ukusa

· "lijeno oko"

· depresija,nervoza,konfuzija

· nemogućnost postizanja erekcije u muškaraca

· manji moždani udar

· pospanost

· zujanje u ušima

· srčani udar

· ubrzan rad srca(tahikardija)

· palpitacije

· proširenje krvnih sudova

· gasovi

· proteini u urinu

· groznica

· infekcija disajnih puteva

· bronhitis

Rijetka (javljaju se kod  do 1 na 1000 pacijenata)

· poremećaj ravnoteže

· nesvjestica ili kolaps

· gubitak kose

· osjetljivost kože na sunce 

· gubitak svijesti

· nadutost

· poremećaj ukusa

· osip po koži(eritema multiforme)

· koprivnjača

· oboljenje kože koje karakteriše grupa plikova(pemfigus)
Veoma rijetka(javljaju se kod  do 1 na 10 000 pacijenata)

· opstrukcija crijeva

· oticanje crijeva

· zamagljen vid

· zapaljenje kože koje karakteriše perutava koža nalik lezijama(psorijaziformni dermatitis).
Nepoznato (učestalost se ne može procjeniti na osnovu raspoloživih podataka)

· smanjen broj bijelih krvnih zrnaca ili smanjen broj krvnih pločica što može dovesti do

nastanka modrica ili blagog krvarenja, smanjen broj crvenih krvnih zrnaca(anemija)

· oticanje lica, jezika, grla uz otežano disanje,oticanje kože što je znak anafilaktičke reakcije
· nizak krvni pritisak prilikom ustajanja iz ležećeg ili sjedećeg položaja.

· moždani udar

· otežano disanje

· pankreatitis
· hepatitis(zapaljenje jetre), žutica

· osjetljivost kože na sunčevu svijetlost
· gubitak kose

· promjena u crvenim krvnim zrncima 

Promjene na koži mogu biti praćene groznicom, bolovima u mišićima i zglobovima (mijalgija, artralgija, artritis), zapaljenjem krvnih sudova(vaskulitis), zapaljenjem tkiva i promjenama u labaratorijskim vrijednostima.
Za vrijeme liječenja lijekom Hemokvin  mogu se javiti izvjesne promjene u sastavu  krvi, zbog čega  će Vaš ljekar povremeno raditi ispitivanja krvi. Ukoliko primjetite pojavu modrica ili se osjećate veoma umorno, ako ste dijabetičar i poraste Vam nivo šećera u krvi, obavjestite o tome Vašeg ljekara, kako bi se sproveli neophodni laboratorijski testovi.

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO ČUVATI LIJEK HEMOKVIN

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:

3 (tri) godine. Nemojte koristiti HEMOKVIN film tablete posle isteka roka upotrebe naznačenog na

pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:
Čuvati na temperaturi do 25oC.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji  Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek HEMOKVIN

Aktivne supstance su:
HEMOKVIN, 10 mg, film tablete:

1 film tableta sadrži: 10 mg kvinaprila (što odgovara 10,832 mg kvinapril hidrohlorida).

HEMOKVIN, 20 mg, film tablete:

1 film tableta sadrži: 20 mg kvinaprila (što odgovara 21,664 mg kvinapril hidrohlorida).

Ostali sastojci su:
HEMOKVIN 10 mg, film tablete:

Jezgro: laktoza monohidrat, magnezijum karbonat teški, želatina, krospovidon, magnezijum stearat.

Film: Opadry bijeli OY-S-7331 (boja), kandelila vosak.

HEMOKVIN 20 mg, film tablete:

Jezgro: laktoza monohidrat, magnezijum karbonat teški, želatina, krospovidon, magnezijum stearat.

Film: Opadry beli OY-S-7331 (boja), kandelila vosak.

Kako izgleda lijek HEMOKVIN i sadržaj pakovanja

HEMOKVIN 10 mg, film tablete:

Trouglaste, bikonveksne film tablete, bijele boje, sa utisnutom podeonom crtom na jednoj strani.

Dva blistera (oPA/Al/PVC-Al) sa po 10 film tableta od 10 mg u kartonskoj kutiji.

HEMOKVIN 20 mg, film tablete:

Okruglaste, bikonveksne film tablete, bijele boje sa utisnutom podeonom crtom na jednoj strani.

Dva blistera (oPA/Al/PVC-Al) sa po 10 film tableta od 20 mg u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:

Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Srbija u saradnji sa PFIZER H.C.P. Corporation USA, New York, 235 East 42nd Street

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Avgust, 2014. godina
Režim izdavanja lijeka: 
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
HEMOKVIN, 10 mg, film tablete, blister, 2 x 10 film tableta: 2030/14/281 – 721 od 15.08.2014. godine

HEMOKVIN, 20 mg, film tablete, blister 2 x 10 film tableta: 2030/14/282 – 722 od 15.08.2014. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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