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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Zofecard® , 7.5 mg, film tableta
blister, 2 x 14 film tableta

Zofecard®, 30 mg, film tableta
blister, 2 x 14 film tableta

blister, 4 x 15 film tableta



	

	Proizvođač:
	A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.L.

	Adresa:
	L’Aquila, Campo di Pile, Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	“Berlin-Chemie/Menarini Montenegro” d.o.o.-Podgorica

	Adresa:
	Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica, Crna Gora


Zofecard®, 7.5 mg,  film tableta 

Zofecard®, 30 mg,  film tableta 

Zofenopril
Za ljekove koji se izdaju samo na 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 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 Zofecard i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Zofecard
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Zofecard I ČEMU JE NAMIJENJEN

Zofecard  sadrži zofenopril kalcijum koji pripada grupi ljekova za snižavanje krvnog pritiska, koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE inhibitori).

Zofecard se koristi za liječenje sljedećih stanja :
· visokog  krvnog  pritiska (hipertenzija),
· srčanog udara (akutni infarkt miokarda) kod ljudi koji mogu, ali i ne moraju imati znakove i simptime srčane slabosti, i koji nisu primali ljekove za rastvaranje krvnih ugrušaka (trombolitičku terapiju).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Zofecard
Lijek Zofecard ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na aktivnu supstancu (zofenopril kalcijum) ili bilo koji sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6.),
· ako ste prije imali alergijsku reakciju na bilo koji drugi ACE inhibitor, npr. kaptopril ili enalapril,
· ako ste imali jako oticanje ili svrab lica, nosa i grla (angioneurotski edem) povezano sa  prethodnim uzimanjem ACE inhibitora, ili ako bolujete od nasljednog/idiopatskog (nepoznatog uzroka) angioneurotskog edema (naglo oticanje kože, tkiva, digestivnog trakta i drugih organa),
· ako imate teško oštećenje funkcije jetre,
· ako su Vam sužene bubrežne arterije, 

· ako ste trudni  duže od 3 mjeseca (Zofecard  je bolje izbjegavati u trudnoći, vidjeti odjeljak: Primjena lijeka Zofecard u periodu trudnoće i dojenja),
· ako ste žena u reproduktivnom periodu, osim u slučaju kada koristite efikasna kontraceptivna sredstva,
· ako imate šećernu bolest ili oštećenu bubrežnu funkciju i liječite se lijekom za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren.
Kada uzimate lijek Zofecard, posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Zofecard:

· ako imate visok krvni pritisak i uz to probleme s jetrom ili bubrezima,
· ako imate visok krvni pritisak koji je izazvan oštećenjem bubrega ili sužavanjem arterija koje vode u bubreg (renovaskularna hipertenzija),
· ako ste nedavno imali transplantaciju bubrega,
· ako ste podvrgnuti dijalizi,
· ako ste na hemodijalizi visokoprotočnim membranama,
· ako o ste podvrgnuti LDL aferezi (procedura slična dijalizi bubrega kojom se krv čisti od štetnog holesterola),
· ako su nivoi hormona aldosterona u Vašoj krvi nenormalno visoki (primarni aldosteronizam),
· ako imate suženje srčanog zaliska (aortna stenoza) ili zadebljanje zidova srca (hipertrofična kardiomiopatija),
· ako imate ili ste imali psorijazu (bolest kože za koju su karakteristične ljuskaste mrlje ružičaste boje),
· ako ste na terapiji desenzibilizacije (injekcije protiv alergena) na ugrize insekata,
· ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:

           -blokator angiotenzin II receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - na primjer valsartan, telmisartan, irbesartan), naročito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa šećernom bolešću,
           -aliskiren.
Ljekar Vam može provjeravati bubrežnu funkciju, krvni pritisak i količinu elektrolita (pr. kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.

Pogledajte i informacije navedene u odjeljku „Nemojte koristiti lijek Zofecard“.
Moguće je da se pri uzimanju lijeka Zofecard krvni pritisak previše snizi, naročito nakon prve doze (to je vjerovatnije ako uzimate diuretike, ako ste dehidrirani ili na dijeteti sa niskim sadržajem soli). Ako Vam se ovo desi, odmah se javite ljekaru i  zatim lezite na leđa.

Ako se spremate za operaciju, prije nego što primite anesteziju recite anesteziologu da uzimate Zofecard. To će mu/joj pomoći da kontroliše Vaš krvni pritisak i puls tokom operacije.

Uz to, ako imate srčani udar (akutni infarkt miokarda) i:

· ako imate nizak krvni pritisak (< 100 mmHg) ili ste u stanju cirkulatornog šoka (koji je rezultat bolesti srca) - Zofecard nije preporučljiv za Vas,
· ako imate više od 75 godina života - Zofecard treba uzimati sa posebnim oprezom.

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru. Zofecard se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smijete ga uzimati ako ste trudni više od tri mjeseca, jer može ozbiljno naškoditi Vašem djetetu ako ga uzimate u tom stadijumu trudnoće (vidjeti odjeljak Primjena lijeka Zofecard u periodu trudnoće i dojenja).

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mlađim od 18 godina zbog toga što nije pouzdano bezbjedan u primjeni, u ovoj starosnog grupi.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ako uzimate, ako ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Obavijestite svog ljekara ukoliko koristite:

· ljekove koji povećavaju nivo kalijuma u krvi (diuretici koji štede kalijum, kao što su: spironolakton, triamteren, amilorid i suplemente kalijuma ili supstituente soli koji sadrže kalijum),
· litijum (koristi se kao stabilizator raspoloženja),
· soli zlata (ljekovi za liječenje bola i artritisa),
· anestetetike (koriste se prilikom operativnih zahvata),
· narkotike (npr. morfin, koristi se za ublažavanje jakih bolova),
· antipsihotike (koriste se za liječenje šizofrenije i sličnih bolesti),
· triciklične antidepresive, npr. amitriptilin i klomipramin (koriste se za liječenje depresije),
· barbiturate (lijek koji se koristi za liječenje epilepsije),
· druge ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska i vazodilatatore (uključujući beta-blokatore, alfa-blokatore i diuretike, npr.hidrohlortiazid, furosemid, torasemid).
     Ljekar će možda morati da Vam promijeni dozu i/ili da preduzme druge mjere opreza:

     Ako uzimate neki blokator angiotenin II receptora (ARB) ili aliskiren (pogledajte odjeljke „Nemojte koristiti lijek Zofecard“ i „Upozorenje i mjere opreza“),
· nitroglicerin i druge nitrate koji se koriste protiv bola u grudima (angina),
· antacide, uključujući cimetidin (koriste se za liječenje gorušice i čira na želucu),
· ciklosporin (koristi se nakon transplantacije organa) i ostale imunosupresive (ljekovi koji smanjuju imuni odgovor),
· alopurinol (koristi se u terapiji gihta),
· insulin ili oralne antidijabetike (ljekovi za liječenje šećerne bolesti koji se uzimaju na usta),
· citostatike (koriste se za liječenje raka i bolesti koje utiču na imuni sistem organizma),
· kortikosteroide (snažni protivupalni ljekovi),
· prokainamid ( koristi se za kontrolu nepravilnih otkucaja srca),
· nesteroidne antireumatike (NSAIL, npr. aspirin i ibuprofen),
· simpatomimetike (ljekove koji djeluju na nervni sistem, uključujući one koji se koriste za liječenje astme, polenske alergije, ili presorne amine, kao što je adrenalin).

Uzimanje lijeka Zofecard sa hranom ili pićima

Zofecard se može uzeti sa hranom ili na prazan stomak. Tabletu je najbolje uzeti sa vodom. Alkohol povećava hipotenzivni efekat lijeka Zofecard (efekat na snižavanje krvnog pritiska); pitajte svog ljekara za savjet  o konzumaciji alkohola za vrijeme uzimanja ovog lijeka.
Primjena lijeka Zofecard u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Trudnoća
Ljekar će Vam obično savjetovati da prestanete sa uzimanjem lijeka Zofecard prije nego što ostanete trudni ili čim saznate da ste trudni, te će Vam savjetovati da uzimate neki drugi lijek umjesto lijeka Zofecard.
Zofecard se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smijete ga uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može ozbiljno naškoditi Vašem djetetu ako ga koristite nakon trećeg mjeseca trudnoće.
Dojenje
Zofecard se ne preporučuje dojiljama, pa će Vam ljekar možda odabrati drugi lijek ako želite da dojite, posebno ako je Vaše dijete novorođenče ili je prerano rođeno.
Uticaj lijeka Zofecard na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek može izazvati nesvjesticu i zamor. Ako vam se ovo desi, nemojte upravljati vozilima niti rukovati mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zofecard  
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, savjetujte se sa ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Zofecard
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Zofecard se može uzimati sa hranom ili na prazan stomak.  Najbolje je tabletu uzeti sa vodom.

Liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija)
Uobičajena početna doza Zofecarda je 15 mg jedanput na dan. Ljekar će postupno prilagođavati dozu (obično u razmacima od po četiri nedjelje), kako bi odredio onu koja je za Vas najprikladnija, odnosno kojom će se postići najbolja kontrola Vašeg krvnog pritiska.
Dugotrajni antihipertenzivni efekti obično se postižu s 30 mg lijeka Zofecard jedanput na dan. 
Maksimalna doza je 60 mg na dan u jednoj ili dvije podijeljene doze.
Ako ste dehidrirani, ako imate manjak soli ili uzimate diuretike (tablete za izmokravanje), ljekar može odrediti da započnete liječenje dozom od 7,5 mg lijeka Zofecard.
Problemi sa jetrom ili bubrezima

Ako imate umjereno do teško oštećenu funkciju bubrega, ljekar će započeti liječenje s 15 mg Zofecarda dnevno.
Ako ste na dijalizi, ljekar će započeti liječenje sa 7,5 mg Zofecarda dnevno.
Ako imate blago do umjereno oštećenu funkciju jetre, liječnik će započeti liječenje s 15 mg Zofecarda dnevno.
Ne preporučuje se primjena ovog lijeka ako imate teško oštećenu funkciju jetrre.
Srčani udar (akutni infarkt miokarda)

Zofecard treba početi uzimati unutar prva 24 sata nakon početka simptoma. 

Zofecard tablete ćete uzimati dvaput na dan, ujutro i uveče, na sljedeći način:
· 7,5 mg dva puta dnevno, prvog i drugog dana liječenja
· 15 mg dva puta dnevno, trećeg i četvrtog  dana liječenja
· od petog dana pa nadalje, dozu treba povećati na 30 mg dva puta dnevno

· ljekar će možda prilagođavati dozu ili maksimalnu dozu koju uzimate na osnovu mjerenja Vašeg krvnog pritiska.

· liječenje će se nastaviti tokom idućih šest nedjelja ili duže, ako potraju simptomi srčane insuficijencije. 

Ako ste uzeli više lijeka Zofecard nego što je trebalo

Ako zabunom uzmete previše tableta, odmah se javite ljekaru ili u hitnu službu najbliže bolnice (bude li moguće, sa sobom ponesite sve preostale tablete, kutiju i ovo uputstvo).
Najčešći simptomi i znaci predoziranja su nizak krvni pritisak sa nesvjesticom (hipotenzija), usporen rad srca (bradikardija), promjene nivoa elektrolita u krvi i poremećaj funkcije bubrega.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zofecard
Ako propustite dozu, uzmite iduću čim se sjetite. Međutim, ako je od trenutka kad ste trebali uzeti lijek prošlo više vremena (npr. nekoliko sati) tako da je sljedeća planirana doza blizu, preskočite zaboravljenu dozu i uzmite iduću prema uobičajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Zofecard
Uvijek se obratite svom ljekaru za savjet prije nego što prestanete uzimati Zofecard, bez obzira na to uzimate li lijek zbog visokog krvnog pritiska ili nakon srčanog udara.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i ovaj lijek može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Većina neželjenih dejstava koja se dovode u vezu sa ACE inhibitorima je reverzibilna i prolazi nakon prestanka liječenja.
Ako imate bilo koje od navedenih neželjenih dejstava: brzo oticanje, naročito usana, obraza, kapaka, jezika, nepca i grkljana, s mogućim iznenadnim teškoćama disanja (simptomi angioneurotskog edema), znači da imate ozbiljnu alergiju na Zofecard. Javite se odmah svome ljekaru ili otiđite u bolnicu.
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 10 osoba)

· umor

· mučnina i/ ili povraćanje

· vrtoglavica

· glavobolja

· kašalj

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 100 osoba):

· opšta slabost

· grčevi u mišićima

· osip na koži
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 1000 osoba):

· angioedem (naglo oticanje i svrab, posebno u predjelu lica, usta i grla, uz mogućnost otežanog disanja)
Osim neželjenih dejstava koja su prijavljena za lijek  Zofecard, navodimo neželjena dejstva koja su prijavljivana za ACE inhibitore (grupa ljekova kojoj pripada i Zofecard).
Nakon početka liječenja ili povećavanja doze zabilježeno je jako sniženje krvnog pritiska, praćeno vrtoglavicom, osjećajem slabosti, oslabljenim vidom, rijetko s kratkotrajnim gubitkom svijesti.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 1000 osoba)
· depresija, promjene raspoloženja, poremećaji spavanja, smetenost;
· zamagljen vid;
· zujanje u ušima (tinitus);
· crvenilo uz osjećaj vrućine;
· otežano disanje (zadihanost), upala sinusa (sinuzitis), curenje iz nosa ili začepljen nos, (rinitis), kijavica, upala jezika (glositis), upala bronha (bronhitis), suženje disajnih puteva u plućima (bronhospazam);
· pojačano znojenje (hiperhidroza);
· poremećaji mokrenja;
· impotencija.
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod manje od 1 na 10 000 osoba)
· nizak nivo šećera (glukoze) u krvi (hipoglikemija);
· angioedem tankog crijeva (napadi teških bolova u stomaku, mučnina, povraćanje i proliv izazvani oticanjem ćelija crijeva);
· nakupljanje tečnosti u stopalima i nogama, obično oko gležnjeva (periferni edem);
· bol u grudima.
Ostala moguća neželjena dejstva:
· spontani osjećaj trnjenja, bockanja, mravinjanja, žarenja u nekom dijelu tijela (parestezija), promijenjeno čulo ukusa, poremećaj ravnoteže;
· bol u trbuhu, zatvor, suva usta, proliv;
· alergijske i reakcije preosjetljivosti poput svraba kože, koprivnjače (urtikarije), multiformnog eritema (crvene, uzdignute mrlje na koži koje često izgledaju poput meta i obično su simetrično raspodijeljene po tijelu), toksična epidermalna nekroliza i Stevens-Johnsonov sindrom (ljuštenje kože, crvenilo, odvajanje gornjeg sloja kože i plihovi po koži), osip nalik na psorijazu (kožna bolest obilježena ljuskastim mrljama ružičaste boje), gubitak kose (alopecija), mogu biti praćene temperaturom, bolovima u mišićima i zglobovima, povišenim vrijednostima eozinofila i antitijela;
· bol u mišićima;
· promjene nalaza krvnih pretraga, npr. manjak neutrofila - ćelija krvi koje učestvuju u odbrani organizma od bakterijskih infekcija (agranulocitoza), snižen broj crvenih i bijelih krvnih zrnaca kao i krvnih pločica (pancitopenija).
Javite se ljekaru ako primijetite da lako dobijate modrice, neobjašnjive grlobolje ili temperaturu.
· anemija zbog razaranja crvenih krvnih zrnaca (hemolitička anemija), koja se može pojaviti ako imate manjak G6PD (glukoza-6-fosfat dehidrogenaza);
· ubrzan rad srca (tahikardija), osjećaj lupanja srca (palpitacije), nepravilni otkucaji srca (aritmija), bol u grudima zbog smanjenja snabdijevanja srca krvlju i kiseonikom (angina pektoris), srčani udar povezan sa sniženim krvnim pritiskom;
· upala gušterače (pankreatitis), zastoj rada crijeva odnosno zastoj prolaska crijevnog sadržaja (ileus);
· žutica, upala jetre (hepatitis);
· pojava ili pogoršanje oštećenja funkcije bubrega, akutno bubrežna insuficijencija (smanjeno stvaranje mokraće i nagomilavanje tečnosti i otpadnih materija u tijelu);
· porast vrijednosti ureje i kreatinina u krvi, naročito kod pacijenata sa teškim oštećenjem funkcije bubrega, insuficijencijom srca i povišenim krvnim pritiskom uzrokovanim djelimičnim ili potpunim začepljenjem jedne ili više bubrežnih arterija ili njihovih ogranaka (renovaskularna hipertenzija), povlače se nakon prestanka uzimanja lijeka;
· porast vrijednosti jetrenih enzima (transaminaze) i bilirubina u krvi;
· snižena vrijednost hemoglobina i hematokrita.
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 Zofecard
Ovaj lijek čuvajte van vidokruga i domašaja djece.
Rok upotrebe

3 godine.

Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek ne smijete upotrijebiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji i na svakom blisteru iza oznake „Važi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti lijekove koje više ne koristite. Ove će mjere pomoći u očuvanju okoline.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Zofecard
Aktivna supstanca je zofenopril kalcijum 7.5 mg ili 30 mg.

Ostali sastojci su: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarameloza natrijum; magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni bezvodni; hipromeloza; titan dioksid (E171), makrogol 400; makrogol 6000 (vidi odjeljak 2 „Zofecard sadrži laktozu“)
Kako izgleda lijek Zofecard i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle Zofecard 7,5 mg film tablete sa konveksnim površinama. 
PVC/PVDC/Al blister ili Aclar/Aluminijum blister, pakovanje od 28 film tableta.
Zofecard, film tablete, 28 x (7.5 mg): Pakovanje: blister, 2 x 14 film tableta

Bijele, duguljaste Zofecard 30 mg film tablete sa podionom crtom sa obije strane. Tableta se može podijeliti na jednake doze.
PVC/PVDC/Al blister ili Aclar/Aluminijum blister, pakovanja od 28 i 60 film tableta.

Zofecard, film tablete, 28 x (30 mg): Pakovanje: blister, 2 x 14 film tableta

Zofecard, film tablete, 60 x (30 mg): Pakovanje: blister, 4 x 15 film tableta

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

„BERLIN-CHEMIE/MENARINI MONTENEGRO“ d.o.o. - Podgorica

Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services, S.r.l.
Campo di Pile, L’Aquila (AQ), Italija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2016.

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept. 
Broj i datum dozvole
Zofecard® , 7.5 mg, film tableta, blister, 2 x 14 film tableta: 2030/16/313 – 7064 od 18.10.2016. godine
Zofecard®, 30 mg, film tableta, blister, 2 x 14 film tableta: 2030/16/314 - 7065 od 18.10.2016. godine
Zofecard®, 30 mg, film tableta, blister, 4 x 15 film tableta: 2030/16/315 - 7066 od 18.10.2016. godine
PAGE  
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