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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Fosinopril Plus ZENTIVA®
tableta, 20mg+12,5mg, blister, 3x10 tableta


	Proizvođač:
	Actavis ehf

	Adresa:
	Reykjavikurvegur  78, IS-220 Hafnarfjördur, Island

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, Crna Gora


Fosinopril Plus ZENTIVA®, 20 mg+12,5 mg, tableta

INN: fosinopril, hidrohlortiazid
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 Fosinopril Plus ZENTIVA i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Fosinopril Plus ZENTIVA
3. Kako se upotrebljava lijek Fosinopril Plus ZENTIVA
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Fosinopril Plus ZENTIVA
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK Fosinopril Plus ZENTIVA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivne supstance u lijeku Fosinopril Plus ZENTIVA su fosinopril i hidrohlortiazid. Fosinopril pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori enzima konvertaze angiotenzina (ACE). Inhibitori ACE djeluju tako što šire krvne sudove u tijelu, čime se smanjuje pritisak u krvnim sudovima.

Hidrohlortiazid pripada grupi ljekova koji se zovu diuretici. Diuretici pomažu tijelu da se oslobodi viška tečnosti i koriste se kod pacijenata sa povišenim krvnim pritiskom. Budući da izbacuju tečnost, diuretici se ponekad nazivaju i “tabletama za vodu”.
Fosinopril Plus ZENTIVA se koristi u liječenju povišenog krvnog pritiska (hipertenzije), u slučajevima kada se procijeni da je potrebna kombinacija dvije aktivne supstance. To je obično slučaj kada samim fosinoprilom nije bilo moguće u dovoljnoj mjeri kontrolisati Vaš krvni pritisak.

Fosinopril Plus ZENTIVA takođe može zamijeniti kombinaciju obje aktivne supstance (20 mg fosinoprila i 12,5 mg hidrohlortiazida), koji se daju u istom odnosu kao dva odvojena lijeka.
2.  Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Fosinopril Plus ZENTIVA
Lijek Fosinopril Plus ZENTIVA ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (hipersenzitivni) na fosinoprilnatrijum, tiazide, sulfonamide, druge inhibitore ACE ili bilo koji od sastojaka tablete. (Vidi odjeljak 6 za dodatne informacije o sastavu lijeka)

· ukoliko ste prije imali oticanje nogu, ruku, lica, sluznica ili jezika i/ili grla (angioedem), bilo za vrijeme ili bez liječenja inhibitorom ACE

· ukoliko je u Vašoj porodici bilo slučajeva angioedema

· ukoliko imate ozbiljnih problema s bubrezima

· ukoliko imate ozbiljnih problema s jetrom

· ukoliko ste trudni 4 i više mjeseci

· ukoliko dojite

Kada uzimate lijek Fosinopril Plus ZENTIVA, posebno vodite računa:
Obavijestite svog ljekara o svim medicinskim problemima koje imate, ili ste ih prije imali,

· ukoliko imate problema s bubrezima, nalazite se na dijalizi ili ste imali transplantaciju bubrega

· ukoliko Vam je rečeno da je Vaše srce povećano ili ukoliko imate problema sa srčanim zaliscima

· ukoliko imate bolest jetre

· ukoliko primate terapiju za suzbijanje reakcije na ubod pčele ili ose (hiposenzibilizaciju) ili ste na takozvanoj LDL aferezi

· ukoliko imate problema sa imunološkim sistemom zbog neke bolesti (npr. sklerodermija, lupus erythematosus) ili ljekova (npr. alopurinol, prokainamid, litijum, steroidi ili ljekovi protiv raka – vidi "Uzimanje drugih ljekova")

· ukoliko doživite oticanje lica, usana, jezika i/ili grla (angioedem)

· ukoliko bolujete od šećerne bolesti

· ukoliko bolujete od gihta (uloga)

· ukoliko imate problema sa srcem – suženje nekih krvnih sudova u mozgu ili srcu ili smanjeni udarni volumen srca

· ukoliko ste dehidrirani usljed povraćanja ili proliva, upotrebe diuretika, nadoknađivanja kalijuma, ljekova koji štede kalijum, nadoknađivanja soli koji sadrže kalijum ili dijete sa smanjenim unosom soli

· ukoliko za vrijeme uzimanja ovog lijeka budete kašljali.

Obavijestite Vašeg ljekara ili stomatologa da uzimate Fosinopril Plus ZENTIVA prije svakog hirurškog zahvata ili stomatološkog liječenja, budući da postoji rizik od značajnog pada krvnog pritiska za vrijeme anestezije.

Test protiv dopinga

Hidrohlortiazid koji se nalazi u ovom lijeku može dati pozitivan rezultat analize prilikom testa na
doping.

Rasa

Ovaj lijek je manje efikasan u snižavanju krvnog pritiska kod pacijenata crne rase, u poređenju sa ostalim pacijentima.
Primjena drugih ljekova

Na Vaše liječenje može uticati uzimanje lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA zajedno s nekim drugim ljekovima. Ukoliko istovremeno uzimate druge ljekove i Fosinopril Plus ZENTIVA, o tome obavijestite svog ljekara. Molimo Vas da ljekara obavijestite o tome da li uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu dobiti bez recepta.

Za Vašeg ljekara je posebno važno znati da li ste već bili liječeni s nekim od sljedećih ljekova:

· drugim ljekovima za snižavanje krvnog pritiska, uključujući metildopu, nitrate, beta-blokatore,
antagoniste kalcijumskih kanala, diuretike ili vazodilatatore, budući da oni mogu dodatno sniziti krvni pritisak
· supstancama koje dovode do porasta nivoa kalijuma u krvi, kao što su nadoknađivanje kalijuma ili nadoknađivanje soli koje sadrže kalijum, supstance za razrjeđivanje krvi (heparin)

· diureticima (tabletama za vodu) poput furosemida, spironolaktona, triamterena ili amilorida, budući da oni mogu dodatno da snize krvni pritisak ili da promijene nivo kalijuma ili magnezijuma u krvi

· ljekovima protiv bolova i nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima (NSAIL) (npr. aspirin ili indometacin), budući da oni mogu smanjiti efekat lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA ili pojačati neželjena dejstva aspirina

· ljekovima protiv lošeg varenja koji sadrže magnezijum ili aluminijum (antacidima). Ovi lijekovi zaustavljaju ulazak (repsorpciju) lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA u tijelo, zato morate Fosinopril Plus ZENTIVA uzimati najmanje 2 sata kasnije

· istovremeno uzimanje soli kalcijuma i vitamina D i lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA može dovesti do porasta nivoa kalcijuma

· insulinom i tabletama protiv šećerne bolesti, budući da Fosinopril Plus ZENTIVA može pojačati njihovo djelovanje, posebno tokom prve nedjelje liječenja u kombinaciji. Može biti neophodno prilagođavanje doze.

· antidepresivima (npr. amitriptilin), barbituratima (npr. fenobarbital), jaki ljekovi protiv bolova (npr. morfin) i/ili sedativima, budući da neki mogu pojačati efekat lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA na sniženje krvnog pritiska

· litijumom (koristi se kod manične depresije), budući da Fosinopril Plus ZENTIVA može povećati nivo litijuma u krvi

· digoksinom i digitoksinom, budući da Fosinopril Plus ZENTIVA može pojačati njihove neželjena dejstva
· ljekovima poznatim kao simpatikomimetici, npr. salbutamolom, efedrinom ili nekim ljekovima protiv simptoma prehlade, kašlja ili gripa, budući da oni mogu umanjiti efekat lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA na sniženje krvnog pritiska

· adrenalinom (epinefrinom), budući da Fosinopril Plus ZENTIVA može umanjiti njegov efekat
· ACTH (hormonom), karbenoksolonom, amfotericinom B, penicilinom G, salicilatima ili laksativima, budući da oni mogu dovesti do povećanog gubitka kalijuma ili magnezijuma iz tijela

· alopurinolom, prokainamidom, imunosupresivima (npr. ciklosporin, azatioprin), steroidima ili ljekovima za liječenje raka (npr. ciklofosfamid, fluorouracil ili metotreksat), budući da oni mogu uticati na neke krvne nalaze. Osim toga, kod nekih ljekova protiv gihta, poput alopurinola ili benzbromarona, može biti potrebno povećati dozu, jer hidrohlortiazid povećava nivo mokraćne kiseline.

· holestiraminom ili holestipolom, budući da oni mogu smanjiti repsorpciju lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA
· mišićnim relaksantima tipa kurare (npr. tubokurarin), budući da lijek Fosinopril Plus ZENTIVA može dovesti do porasta dejstva na opuštanje mišića

· neki antiaritmici, neki antipsihotici i drugi ljekovi za koje je poznato da mogu uzrokovati torsade de pointes (brz i nekontrolisan rad srca), ne smiju se davati zajedno sa lijekom Fosinopril Plus ZENTIVA
· neki laboratorijski rezultati, poput vrijednosti digoksina (Kit RIA Digi-Tab), testova funkcije

paratiroidnih žlijezda ili testa na jod vezan na proteine (Protein Bound Iodine, PBI) mogu biti

promijenjeni

Uzimanje lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA sa hranom ili pićima
Ukoliko pijete alkohol za vrijeme uzimanja lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA može doći do vrtoglavice/ nesvjestice, umora ili slabosti, budući da lijek može previše sniziti Vaš krvni pritisak. Dijeta sa velikim sadržajem soli može umanjiti efekat lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA.
Primjena lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA u periodu trudnoće i dojenja
Najbolje je ne uzimati lijek Fosinopril Plus ZENTIVA tokom prva tri mjeseca trudnoće ili ukoliko planirate ostati trudni.

Postoji rizik oštećenja za dijete. Nakon toga ne smijete uzimati Fosinopril Plus ZENTIVA (vidi “Lijek Fosinopril Plus ZENTIVA ne smijete koristiti"). Ne smijete uzimati Fosinopril Plus ZENTIVA ukoliko dojite, budući da Fosinopril Plus ZENTIVA prelazi u majčino mlijeko.
Uticaj lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Ukoliko se jave vrtoglavica, zamor ili problemi s vidom, nemojte upravljati vozilima ili mašinama za vrijeme dok uzimate lijek Fosinopril Plus ZENTIVA.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA
Fosinopril Plus ZENTIVA sadrži laktozu (vidi odjeljak 6 za dodatne informacije). Ukoliko Vas je ljekar obavijestio o tome da ne podnosite neke šećere, obratite mu se prije uzimanja ovog lijeka.
3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Fosinopril Plus ZENTIVA
Progutajte tablete nesažvakane s najmanje pola čaše vode ujutro, sa ili bez hrane.

Uvijek uzimajte lijek Fosinopril Plus ZENTIVA tačno onako kako Vam je ljekar rekao. U slučaju nesigurnosti, posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmaceutom.

· Za odrasle osobe s povišenim krvnim pritiskom uobičajena doza iznosi jedna tableta jednom na dan.

· Ukoliko imate problema s bubrezima ili ste stariji, doza se može promijeniti.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Primjena kod djece

Kombinacija fosinoprila i hidrohlortiazida se ne preporučuje djeci i adolescentima mlađim od 18 godina zbog nedovoljno podataka o bezbjednosti i efikasnosti lijeka.

Ako ste uzeli više lijeka  nego što je trebalo Fosinopril Plus ZENTIVA
Odmah se javite svom ljekaru, hitnoj službi najbliže bolnice i potražite savjet.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Fosinopril Plus ZENTIVA 

Nemojte uzimati dozu koju ste zaboravilu, samo nastavite sa sljedećom na uobičajeni način. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Fosinopril Plus ZENTIVA
Nemojte prestati sa uzimanjem lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA, osim na savjet svog ljekara. Ukoliko prestanete sa uzimanjem lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA, Vaš će se krvni pritisak povisiti.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom Fosinopril Plus ZENTIVA obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi, i lijek Fosinopril Plus ZENTIVA može uzrokovati neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svakoga.

Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

Vrlo česta (pogađaju 1 na 10 pacijenata):

Visok nivo šećera u mokraći, poremećaji elektrolita (snižena vrijednost kalijuma i natrijuma u krvi), povećane vrijednosti masnoća (holesterola i triglicerida) u krvi

Česta (pogađaju više od 1 na 100 pacijenata, ali manje od 1 na 10 pacijenata):

glavobolja, vrtoglavica, zamor, pospanost, slabost, suvi kašalj, alergijske reakcije sa otokom lica, usana, jezika i/ili grla ili otok ruku i nogu (angioneurotski edem), osip, promjene srčanog ritma, ubrzan

rad srca (tahikardija), osjećaj mučnine, povraćanje, nadražaj želuca ili loše varenje i proliv, povišene

vrijednosti baza u krvi, porast jetrenih enzima i bilirubina, bol u grudima (koja ne potiče od srca), zapaljenje gušterače (pankreatitis).Ukoliko se pojave vrtoglavica/nesvjestica, zamor ili slabost, naročito u stojećem stavu (simptomi niskog krvnog pritiska), javite se što prije svom ljekaru.

Ukoliko se javi otok lica, usana, jezika i/ili grla ili otok ruku i nogu, osip, svrab, nedostatak

vazduha ili otežano gutanje, morate prestati sa uzimanjem lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA i odmah se javiti svom ljekaru.

Povremena (pogađaju više od 1 na 1000 pacijenata, ali manje od 1 na 100 pacijenata):

koprivnjača (urtikarija), svrab, znojenje, preosjetljivost na svjetlo, promjene raspoloženja, nesvjestica, smetenost, depresija, poremećaji spavanja, vrtoglavica, bol u uhu, tinitus (zvonjenje u ušima), zamućen vid, poremećaji vida, trnci u koži (parestezije), bol u mišićima, gubitak apetita, suva usta, curenje nosa, sinuzitis, zapaljenje disajnih puteva i bronha (traheobronhitis), otežano disanje, promjene ukusa, bol u grudima, gubitak apetita, zatvor, giht, impotencija, debljanje, srčani ili moždani udar, palpitacije, poremećaji srčanog ritma, smanjeni protok krvi u mozgu, tremor, prolazno smanjenje hemoglobina, smanjenje hematokrita, smanjena funkcija bubrega, slabost bubrega, povišen krvni pritisak. Može doći do promjene rezultata analiza krvi (npr. povećan kreatinin, urea i/ili kalijum), porast uree u krvi, povišen nivo proteina u mokraći. Sindrom koji uključuje žuticu.

Ukoliko se pojavi otok ruku i nogu, osip, svrab, nedostatak daha ili otežano gutanje, morate

prestati sa uzimanjem lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA i odmah se javiti svom ljekaru.

Rijetka (pogađaju više od 1 na 10.000 pacijenata, ali manje od 1 na 1000 pacijenata):

Ozbiljne kožne reakcije (erythema multiforme) ili ljuštenje kože (lupus erythematosus), gubitak noktiju, psorijaza, grčevi u mišićima, grč bronha, krvarenje iz nosa, zapaljenje glasnih žica, zapaljenje pluća, promuklost, lezije usta, otok jezika, problemi s gutanjem, zastoj krvi u plućima, zapaljenje slinovnica (sialoadenitis), zapaljenje zglobova, poremećaji pamćenja, dezorijentisanost, poremećaji govora, nadutost želuca, zapaljenje jetre, poremećaji prostate, anemija, promjene nekih krvnih ćelija, crvenilo, krvarenje (hemoragija), poremećaji cirkulacije ruku i nogu (periferna vaskularna bolest).

U slučaju pojave bilo koje ozbiljne kožne reakcije javite se svom ljekaru što je prije moguće.

Vrlo rijetka (pogađaju manje od 1 na 10,000 pacijenata): anafilaksija, kožne reakcije praćene povišenom temperaturom, bolovi u mišićima/zglobovima, zapaljenje krvnih sudova i promjene nekih krvnih ćelija. Akutna slabost bubrega, edem crijeva (intestinalni angioedem), uvezanost crijeva (ileus), slabost jetre.

Prestanite sa uzimanjem lijeka Fosinopril Plus ZENTIVA i odmah se javite svom ljekaru u slučaju pojave infekcije sa simptomima poput povišene temperature i pogoršanja Vašeg opšteg stanja ili problema s mokrenjem.

Potrebne su analize krvi kako bi se provjerilo moguće smanjenje bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza).
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 Fosinopril Plus ZENTIVA
Čuvati van domašaja i pogleda djece.
Rok upotrebe

3 godine.

Nemojte koristiti lijek Fosinopril Plus ZENTIVA poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji. 

Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Čuvati na temperature do 25°C
Lijekovi se ne smiju odbacivati putem otpadnih voda ili kućnog smeća. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite lijek koji Vam više nije potreban. Ove mjere imaju za cilj zaštitu životne sredine.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek FOSINOPRIL PLUS ZENTIVA
Aktivne supstance su fosinopril natrijum i hidrohlortiazid. Svaka tableta sadrži 20mg fosinopril natrijuma i 12,5mg hidrohlortiazida.
Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni, preželatinizirani; kroskarmeloza natrijum; laktoza, monohidrat (tabletoza 80); glicerol dibehenat; pigment PB-23601 (titan dioksid (E171); laktoza, monohidrat; gvožđe(III)-oksid, žuti (E172); gvožđe(III)-oksid, crveni (E172)).

Kako izgleda lijek FOSINOPRIL PLUS ZENTIVA i sadržaj pakovanja

Svijetlo narandžaste, okrugle tablete prečnika 9 mm i oznakom “FH” na jednoj strani.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
sanofi-aventis d.s.d.

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114

81000 Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač:

Actavis ehf 

Reykjavikurvegur 78

IS-220 Hafnarfjördur, Island
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Februar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept
Broj i datum dozvole
Fosinopril Plus ZENTIVA® tableta, 20mg+12,5mg, blister, 3x10 tableta:
2030/15/205 – 1689 od 12.02.2015. godine
PAGE  
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
8 / 8

[image: image1.jpg][image: image2.wmf]