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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	RELIKA®, таблета, 2 mg, блистер, 30 (3x10) таблета 
RELIKA®, таблета, 4 mg, блистер, 30 (3x10) таблета
RELIKA®, таблета, 8 mg, блистер, 30 (3x10) таблета


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора


	RELIKA® 2 mg таблета

RELIKA® 4 mg таблета

RELIKA® 8 mg таблета

ИНН:  периндоприл



	
	Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите лијек.

-   Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

-   Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

-   Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која  нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1.   Шта је лијек RELIKA® и чему је намијењен

2.   Шта треба да знате прије него што узмете лијек RELIKA®

3.   Како се употребљава лијек RELIKA®

4.   Могућа нежељена дејства 

5.   Како чувати лијек RELIKA®

6.   Додатне информације




	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  RELIKA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек RELIKA® је инхибитор ангиотензин конвертујућег ензима (АCЕ инхибитор). Дјелује тако што шири крвне судове, и тиме омогућава срцу да лакше пумпа крв кроз њих.

Лијек RELIKA® се користи за:

-   лијечење повишеног крвног притиска (хипертензија),
-  лијечењe слабости срца (стање када срце не испумпава довољно крви како би задовољило потребе организма)

-  за превенцију срчаног напада (миокардни инфаркт), код пацијената са стабилном коронарном болешћу (стање гдје је смањен или блокиран доток крви у срцe) и код оних пацијената који су већ имали срчани напад и/или  операцију, ради побољшања дотока крви у срце, која подразумијева ширење крвних судова који снабдијевају срце.

  

	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек RELIKA®

	Лијек RELIKA® не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на периндоприл, на неки други  АCЕ инхибитор или на било коју помоћну супстанцу лијека RELIKA®;

· ако сте прије имали неку алергијску реакцију на лијек из групе АCЕ инхибитора (тешко дисање, отицање лица, језика или грла, интензиван свраб или озбиљан осип по кожи) или уколико сте Ви или члан Ваше породице имали овакве симптоме у било којим другим околностима (стање названо ангиоедем);
· ако сте трудни више од 3 мјесеца (исто тако треба избјегавати примјену лијека RELIKA® током ране трудноће – видјети одјељак „Примјена лијека RELIKA® у периоду трудноће и дојења“);
· ако имате шећерну болест или оштећење бубрежне функције и лијечите се лијеком за снижавање крвног притиска који садржи алискирен.


	Када узимате лијек RELIKA®, посебно водите рачуна:

	Ако се било шта од наведеног односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек RELIKA®: 
· ако имате аортну стенозу (сужење главног крвног суда који преноси крв од срца), хипертрофичну кардиомиопатију (обољење срчаног мишића) или стенозу бубрежне артерије (сужење артерије која снабдијева бубрег крвљу);

· ако имате  неке друге срчане проблеме;

· ако имате проблеме са јетром;

· ако имате проблеме са бубрезима или ако сте на хемодијализи;

· ако имате колагену васкуларну болест (болест везивног ткива) као што је системски лупус еритематозус или склеродерма;

· ако болујете од шећерне болести (дијабетес);

· ако сте на дијети са смањеним уносом соли или користите замјену соли која садржи калијум;

· ако треба да будете подвргнути компликованом хируршком захвату и/или анестезији, 

· ако треба да Вам се обави LDL афереза (уклањање холестерола из Ваше крви путем апарата) 
· ако идете на третман десензибилизације да бисте смањили алергијске ефекте на убод пчеле или осе;
· ако сте  недавно имали пролив или повраћање или сте дехидрирани;
· ако Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере;
· ако узимате било који од љекова наведених у наставку, који се користе за лијечење високог крвног притиска:
                    - блокатор ангиотензин II рецептора (АRB) (називају се и сартанима – на пример валсартан, телмисартан, ирбесартан), нарочито ако имате проблеме са бубрезима повезаним са дијабетесом,
                   - алискирен.
Љекар Вам може провјеравати бубрежну функцију, крвни притисак и количину електролита (нпр. калијума) у крви у редовним интервалима. 

Погледати такође информације “Лијек RELIKA® не смијете користити”

- ако сте поријеклом црне расе, можда имате већи ризик од појаве ангиоедема и овај лијек може бити мање ефикасан у смањењу Вашег крвног притиска него код припадника осталих раса.

Ангиоедем

Ангиоедем (тешка алергијска реакција са отицање лица, усана, језика или грла са потешкоћама у гутању или дисању) је пријављен код пацијената лијечених АСЕ инхибиторима, укључујући периндоприл. Ово се може десити у било које вријеме током лијечења. Ако се развију такви симптоми, треба прекинути узимање лијека RELIKA® и одмах идите код љекара. Погледајте и одјељак 4.

Уколико сте трудни или планирате трудноћу, обавијестите Вашег љекара. Употреба лијека RELIKA®се не препоручује у раној трудноћи, а не смије се користити након трећег мјесеца трудноће будући да може нашкодити плоду (видјети одјељак  “Примјена лијека RELIKA®у периоду трудноће и дојења“).

Дјеца и адолесценти

Лијек RELIKA®се не препоручује за примјену код дјеце и адолесцената испод 18 година.



	 Примјена других љекова

	Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или до скоро сте узимали било какве љекове, укључујући и оне које не иду на рецепт. Овдје спадају и биљни љекови.

Ово је зато што други љекови могу утицати на ефикасност лијека RELIKA®. Љекар ће Вам можда морати промијенити дозу и/или предузети друге мјере опреза. Овдје спадају:

· други љекови за лијечење повишеног крвног притиска укључујући блокаторе ангитензинских II рецептора (ARB), алискирен (видите исто информацију у одјељцима “Лијек RELIKA® не смијете користити” и  “Када узимате лијек RELIKA®, посебно водите рачуна”) или диуретике (љекови који повећавају количину урина створену од стране бубрега);

· диуретици који штеде калијум (нпр.  триамтерен, амилорид) и суплементи калијума или замјене соли које садрже калијум; 

· диуретици који штеде калијум примијењени у лијечењу инсуфицијенције срца: еплеренон и спиронолактон у дозама од 12.5 mg до 50 mg дневно;
· литијум - лијек за терапију маније или депресије;

· нестероидни антиинфламаторни љекови (нпр.  ибупрофен) који се користи за ублажавање болова, или високе дозе аспирина;
· љекови за терапију шећерне болести - дијабетес (као што су инсулин или метформин); 

· баклофен (користи се за лијечење укочености мишића код болести као што је мултипла склероза);
· љекови за лијечење психичких поремећаја као што су депресија, анксиозност, шизофренија (нпр. трициклични антидепресиви, антипсихотици);

· имуносупресивни љекови (љекови који смањују имунолошки одговор организма) који се користе за лијечење аутоимуне болести и љекови који се дају након трансплантације (нпр. циклоспорини, такролимус); 

· триметоприм (за лијечење инфекција); 

· естрамустин (користи се у терапији канцера);
· алопуринол (користи се за терапију гихта);

· прокаинамид (користи се за терапију неправилног рада срца);

· вазодилататори укључујући нитрате (љекови који шире крвне судове);

· хепарин (лијек који се употребљава за спречавање згрушавањa крви);

· љекови који се користе за лијечење ниског крвног притиска, шока или астме (нпр. ефедрин, норадреналин или адреналин);

· препарати који садрже злато, нарочито они који се примијењују интравенски (користе се за лијечење реуматоидног артритиса).



	Узимање лијека RELIKA® са храном или пићима

	Препоручује се употреба лијека RELIKA® прије оброка.


	Примјена лијека RELIKA® у периоду трудноће и дојења

	Посавjетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања било каквог лијека.
Трудноћа

Обавијестите Вашег љекара ако мислите да сте трудни (или уколико планирате трудноћу). Ваш љекар ће  Вас савјетовати да престанете са узимањем лијека RELIKA®уколико желите да затрудните или Вам може прописати други лијек одмах након што сазнате да сте трудни. Употреба лијека се не препоручује у почетку трудноће и не смијете користити овај лијек ако сте трудни дуже од 3 мјесеца, будући да може да изазове озбиљно оштећење плода ако се примијени у том периоду.

Дојење

Обавијестите Вашег љекара ако дојите или намјеравате да почнете да дојите. Лијек RELIKA®се не препоручује женама које доје. Ваш љекар ће Вам преписати другу терапију уколико желите да продужите са дојењем, посебно ако је Ваша беба тек рођена или је рођена прије времена.

 

	Утицај лијека RELIKA® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Лијек RELIKA®не утиче на будност, али код појединих пацијената се може јавити вртоглавица или слабост као посљедица пада крвног притиска. У том случају Ваша способност за управљање возилом и руковање машинама може бити смањена. 



	Важне информације о неким састојцима лијека RELIKA®

	Лијек RELIKA®садржи лактозу.

Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, посавјетујте се са својим љекаром прије него почнете узимати овај лијек.



	3. КАКО се употребљава лИЈек RELIKA®

	Увијек узимајте лијек RELIKA® онако како Вам је Ваш љекар рекао.

Ако нијесте сигурни како да узимате лијек, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.
Прогутајте таблету са чашом воде, препоручљиво сваки дан у исто вријеме, ујутру прије доручка.

Ваш љекар треба одредити дозу лијека коју треба да узмете. Лијек RELIKA®се може користити сам или у комбинацији са другим љековима који снижавају крвни притисак. 
Уобичајене дозе су:

Повишен крвни притисак: уобичајена почетна доза и доза одржавања је 4 mg један пут дневно. Након једног мјесеца доза се повећава на 8 mg један пут дневно уколико има потребе. 8 mg је максимална препоручена дневна доза за терапију високог крвног притиска.

Ако имате више од 65 година, уобичајена почетна доза је 2 mg један пут дневно. Након мјесец дана, доза се може повећати на 4 mg један пут дневно, а ако је потребно и на 8 mg један пут дневно.

Слабост срца: уобичајена почетна доза је 2 mg један пут дневно. Након двије недјеље доза се може повећати на 4 mg дневно један пут дневно, што је уједно и максимална препоручена доза за терапију слабости срца.

Стабилна коронарна артеријска болест: уобичајена почетна доза је 4 mg један пут дневно. Послије двије недеље доза се може повећати на 8 mg један пут дневно, што је уједно и максимална препоручена доза за терапију коронарне болести. 

Ако сте старији од 65 година, уобичајена почетна доза је 2  mg један пут дневно. Након једне недеље доза се може повећати на 4 mg један пут дневно, а ако је потребно и на 8 mg један пут дневно, једну недјељу касније.

Употреба код дјеце

Лијек RELIKA®се не препоручује за примјену код дјеце и адолесцената.

 

	Ако сте узели више лијека RELIKA® него што је требало 

	Ако сте узели већу дозу лијека RELIKA® него што је требало, одмах пођите до најближе болнице или се обратите Вашем љекару. Понесите и паковање лијека са Вама.

Симптом предозирања је пад крвног притиска што може да доведе до вртоглавице или несвјестице. У том случају може помоћи ако легнете и подигнете ноге на горе.

  

	Ако сте заборавили да узмете лијек RELIKA®

	Важно је да редовно узимате своју терапију. Ако сте заборавили да узмете дозу лијека, узмите сљедећу дозу у уобичајено вријеме. Не узимајте дуплу дозу (двије дозе истовремено) да бисте надокнадили пропуштену дозу.



	Ако нагло престанете да узимате лијек RELIKA®

	Будући да је третман са лијеком RELIKA® доживотан, не прекидајте са узимањем лијека без претходне консултације са Вашим љекаром.

Ако имате нека питања у вези са  употребом овог лијека, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, и лијек RELIKA® може имати нежељена дејства, мада се она не морају испoљити код свих.

Прекините са узимањем лијека RELIKA®и обратите се одмах Вашем љекару ако забиљежите неко од сљедећих нежељених дејстава, која могу да буду озбиљна: 

-  оток лица, усана, језика или грла, отежано дисање (ангиоедем)(видјети одјељак 2 „Када узимате лијек RELIKA®, посебно водите рачуна:“(повремено - јављају се код мање од 1 од 100 пацијената);

-  силна вртоглавица или несвјестица  због ниског крвног притиска  (често - јављају се код мање од 1 од 10 пацијената);

-  неуобичајено брз или неправилан срчани ритам или бол у грудима (ангина) или инфаркт (веома ријетко - јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената);

· слабост у рукама или ногама, или проблеми са говором, који би могли бити знак можданог удара (веома ријетко - јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената);

· изненадно пиштање у грудима (визинг), бол у грудима, недостатак ваздуха, отежано дисање (бронхоспазма) (повремено - јављају се код мање од 1 од 100 пацијената);

· запаљење панкреаса што може да изазове јаке болове у стомаку и леђима и осјећате се веома лоше (веома ријетко - јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената);

· жута пребојеност коже или беоњача (жутица) која може бити знак хепатитиса  (веома ријетко - јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената);

· осип коже који често почиње са црвеним дијеловима на лицу, рукама или ногама који сврбе (еритема мултиформе)  (веома ријетко - јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената).

 Обавијестите Вашег љекара ако Вам се јаве сљедећа нежељена дејства:
Често (јављају се код мање од 1 од 10 пацијената): 

- главобоља, 

- ошамућеност, 

- вртоглавица, 

- осјећај трњења и боцкања, 

- поремећај вида, 

- тинитус (зујање у ушима), 

- кашаљ, 
- недостатак ваздуха (диспнеја), 

- проблеми са дигестивним системом (мучнина, повраћање, бол у стомаку, поремећај укуса, жгаравица, пролив, затвор), 

- алергијске реакције (осип коже, свраб), 

- грчеви у мишићима и 

- умор;

Повремено (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената): 

- промјене у расположењу, 

- поремећаји сна, 

- сува уста, 

- интензиван свраб или осип коже), 

- формирање груписаних пликова на кожи;
- проблеми са бубрезима, 

- импотенција 

- знојење;  

- повећање броја еозинофила (врста бијелих крвних зрнаца);

- поспаност;

- несвјестица;

- лупање срца (палпитације);

- убрзани рад срца (тахикардија);

- васкулитис (запаљење крвних судова);

- фотосензитивне реакције (повећана осјетливост коже на изложеност сунцу);

- артралгија (бол у зглобовима);

- миалгија (бол у  мишићима);

- бол у  грудима;

- слабост;

- периферални едем;

- грозница;

- падови;

- промјене у лабораториским параметрима: висок ниво калијума у крви који је реверзибилан по престанку терапије, низак ниво натријума, хипогликемија (веома низак ниво шећера у крви) код дијабетичних пацијената, повишени нивои уреје и креатинина у крви.

Ријетко (јављју се код мање од 1 од 1000 пацијената):

- промјене у лабораторијским параметрима: повишени нивои ензима јетре, висок ниво билирубина у серуму.
Веома ријетко (јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената): 

- збуњеност (конфузија), 

- еозинофилна пнеумонија (редат тип упале плућа), 

- запушен нос или цурење из носа (ринитис); 

- акутна бубрежна инсуфицијенција; 

- поремећаји крви као што су нижи ниво црвених и бијелих крвних ћелија, нижи ниво хемоглобина, мањи број крвних плочица.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК RELIKA®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Немојте користити периндоприл послије истека рока употребе назначеног на кутији. Рок употребе истиче посљедњег дана наведеног мјесеца.

	Чување

	Чувати на температури до 25°C. Лијек чувати у оригиналном паковању, а блистере чувати у ламинираној кесици заштићене од влаге. Употребите лијек у року од 60 дана од датума отварања кесице.

Паковање садржи десикант који се не треба гутати!

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек RELIKA®

	· Активна супстанца је периндоприл терц-бутиламин.
RELIKA® 2 mg таблете

Једна таблета садржи 2 mg периндоприл терc-бутиламина.

RELIKA® 4 mg таблете

Једна таблета садржи 4 mg периндоприл терc-бутиламина.

RELIKA® 8 mg таблете

Једна таблета садржи 8 mg периндоприл терc-бутиламина.

- Остали састојци су: лактоза, безводна; силицујум диоксид, хидрофорбни, колоидни, безводни; целулоза, микрокристална и магнезијум стеарат.



	Како изгледа лијек RELIKA® и садржај паковања

	RELIKA® 2 mg таблете су бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне таблете са урезаним словом 'D' са једне стране и бројем '57' са друге стране таблете.

RELIKA® 4 mg таблете су бијеле до скоро бијеле, облика капсуле, таблете са урезаним словом 'D' са једне стране и бројевима '5' и '8', са друге стране који су раздвојени подионом цртом. 

RELIKA® 8 mg таблете су бијеле до скоро бијеле, округле, биковексне таблете са урезаним словом 'D' са једне стране и бројевима '5' и '9', са друге стране који су раздвојени подионом цртом.

Таблете се могу подијелити на једнаке дјелове.
Tаблете су спаковане у PVC/PVdC- алуминијумске блистере. Сваки блистер садржи 10 таблета. 

Три блистера су спакованa у трослојној ламинираној кесици заједно са једном кесицом силика гела.

Картонска кутија садржи једну кесицу са 30 таблета (3 блистера) и упутство за употребу.



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

ул.Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

	Novembar, 2015. godine

	Режим издавања лијека

	Обновљив (вишекратни) рецепт.


	Број  и датум дозволе:

RELIKA®, таблета, 2 mg, блистер, 30 (3x10) таблета: 2030/15/435 – 1047 od 03.11.2015. godine
RELIKA®, таблета, 4 mg, блистер, 30 (3x10), таблета: 2030/15/436 – 1048 od 03.11.2015. godine
RELIKA®, таблета, 8 mg, блистер, 30 (3x10) таблета: 2030/15/437 – 1049 od 03.11.2015. godine
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