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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Vivace®, tableta, 28 x 1,25 mg
Vivace®, tableta, 28 x 2,5 mg
Vivace®, tableta, 28 x 5 mg
Vivace®, tableta, 28 x 10 mg
Pakovanje: blister, 4 x 7 tableta

	

	Proizvođač:
	ZDRAVLJE A.D. Leskovac

	Adresa:
	Leskovac, Vlajkova 199, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma D.O.O.

	Adresa:
	Kritskog odreda  4/1, Podgorica, Crna Gora

















Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Vivace®, 1,25 mg, tableta
Vivace®, 2,5 mg, tableta
Vivace®, 5 mg, tableta
Vivace®, 10 mg, tableta

INN  ramipril





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.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite 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 Vivace® i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vivace®
1. Kako se upotrebljava lijek Vivace®
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Vivace®
1. Dodatne informacije












1. 	ŠTA JE LIJEK VIVACE® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Vivace sadrži aktivnu supstancu zvanu ramipril. Ona pripada grupi ljekova koji se zovu ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin-konvertujućeg enzima).
Lijek Vivace djeluje tako što:
 - Smanjuje produkciju izvjesnih supstanci iz Vašeg organizma koje Vam mogu povećati krvni pritisak
 - Opušta i širi vaše krvne sudove
 - Olakšava Vašem srcu da uvijek ispumpa adekvatnu količinu krvi u cirkulaciju.

Lijek Vivace se koristi za:
 - Liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije)
 - Smanjenje rizika ukoliko ste doživjeli šlog ili srčani udar
 - Smanjenje rizika ili odlaganje pogoršanja problema sa bubrezima (bez obzira na to imate li dijabetes)
 - Liječenje Vašeg srca kada nije u stanju da ispumpa adekvatnu količinu krvi u cirkulaciju (srčana  
    slabost)
 - Liječenje nakon srčanog udara (infarkta miokarda) komplikovanog pojavom srčane slabosti

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

Ne uzimajte lijek Vivace:

- ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na ramipril, bilo koji drugi ACE inhibitor ili bilo koji drugi sastojak lijeka Vivace, nabrojan u dijelu 6. Znaci alergijske reakcije mogu biti: osip, problemi sa disanjem ili gutanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika.
- ukoliko ste ikada imali ozbiljnu alergijsku reakciju zvanu „angioedem“. Znaci su svrab, koprivnjača (urtikarija), zone crvenila na šakama, stopalima i grlu, oticanje grla i jezika, otok oko očiju i usana, poteškoće sa disanjem i gutanjem.
- ukoliko ste na dijalizi ili bilo kom drugom obliku filtracije krvi. U zavisnosti od uređaja koji se tom prilikom koristi, lijek Vivace može biti pogodan za Vas.
- ukoliko imate takve probleme sa bubrezima da je dotok krvi u njih smanjen (stenoza renalne arterije)
- tokom posljednjih 6 mjeseci trudnoće (vidjeti odjeljak „Trudnoća i dojenje“ u daljem tekstu).
- ukoliko je Vaš krvni pritisak pretjerano nizak ili nestabilan. To će procijeniti Vaš ljekar.
Ne uzimajte lijek Vivace ako se bilo što od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Vivace.

Kada uzimate lijek Vivace, posebno vodite računa:
Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka:
 - ukoliko imate probleme sa srcem, bubrezima ili jetrom
 - ukoliko ste izgubili dosta soli ili tečnosti (u slučaju povraćanja, proliva, prekomjernog znojenja, dijete sa niskim unosom soli, uzimanja diuretika (za izmokravanje) tokom dužeg perioda ili ukoliko ste imali dijalizu)
 - ukoliko ćete ići na terapiju umanjenja alergije na ubod pčele ili ose (desenzitizacija)
 - ukoliko treba da primite anestetik, za operativni zahvat ili neku stomatološku proceduru. Možda će biti potrebno da prestanete sa primjenom lijeka Vivace jedan dan ranije; pitajte Vašeg ljekara za savjet.
 - ukoliko imate visok nivo kalijuma u Vašoj krvi (uočljivo u analizi krvi) 
 - ukoliko imate neka oboljenja veziva krvnih sudova: skleroderma ili sistemski lupus eritematozus.
 - morate reći Vašem ljekaru ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću. Primjena lijeka Vivace se ne preporučuje tokom prva 3 mjeseca trudnoće, vidjeti odjeljak „Trudnoća i dojenje“.

Djeca
Primjena lijeka Vivace se ne preporučuje kod djece i adolescenata ispod 18 godina, obzirom da nema dovoljno podataka za ovu populaciju.

Ukoliko se bilo što naprijed navedeno odnosi na Vas (ili ukoliko o nečemu nijeste sigurni), razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Vivace.

Primjena drugih ljekova

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući i ljekove koji se ne uzimaju na ljekarski recept (kao i biljne ljekove). Lijek Vivace može imati uticaja na njihovo dejstvo, kao što i neki od ljekova mogu mijenjati dejstvo lijeka Vivace.
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ukoliko uzimate bilo koji od sljedećih ljekova. Oni mogu umanjiti dejstvo lijeka Vivace:
 - ljekovi koji se koriste za smanjenje bola i zapaljenja (npr. nesteroidni antinflamatorni lekovi
(NSAIL) poput ibuprofena ili indometacina i aspirina).
- ljekovi koji se koriste za lečenje niskog krvnog pritiska, šoka, srčane slabosti, astme ili alergija
poput efedrina, noradrenalina ili adreanlina. Ako koristite ove ljekove neophodno je da Vam
lekar proveri krvni pritisak.

Molimo Vas recite Vašem ljekaru ako uzimate neki od sledećih ljekova jer oni mogu povećati rizik od pojave neželjenih dejstava ako se uzimaju zajedno sa ljekom Tritace:
· ljekovi za smanjenje bola i upale (tj. nesteroidni antiinflamatorni ljekovi - NSAIL, kakvi su ibuprofen ili indometacin i aspirin)
· ljekovi za tumore (hemoterapiju)
· ljekovi za sprečavanje odbacivanja organa nakon transplantacije, kao što je ciklosporin
· diuretici (za izmokravanje), kao što je furosemid
· ljekovi koji povećavaju nivo kalijuma u krvi kakvi su spironolakton, triamteren, amilorid, kalijumova so i heparin (za razređivanje krvi)
· steroidni ljekovi za liječenje upala, kakav je prednizolon
· alopurinol (koji se koristi za smanjenje nivoa mokraćne kiseline u Vašoj krvi)
· prokainamid (za liječenje problema sa srčanim ritmom)

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ukoliko uzimate bilo koji od sljedećih ljekova. Njihovo dejstvo može biti izmjenjeno primjenom lijeka Vivace:
· ljekovi za terapiju dijabetesa, peroralni antidijabetici i insulin. Lijek Vivace može sniziti nivo šećera u Vašoj krvi. Vršite pažljivu provjeru nivoa glukoze u krvi tokom korišćenja lijeka Vivace
· litijum (za mentalne probleme). Lijek Vivace može povećati nivo litijuma u Vašoj krvi. Nivo litijuma će se morati pažljivo provjeravati od strane vašeg ljekara.

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni), razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Vivace.

Uzimanje lijeka Vivace® sa hranom ili pićima

Ukoliko pijete alkohol za vrijeme terapije lijekom Vivace, može se razviti vrtoglavica ili pospanost. Ako se pitate koliko alkohola možete popiti u toku terapije lijekom Vivace, konsultujte se sa Vašim ljekarom, obzirom da istovrijemena upotreba ljekova za sniženje krvnog pritiska i alkohola može imati aditivno djelovanje.

Lijek Vivace možete uzeti sa hranom ili bez nje.

Primjena lijeka Vivace® u periodu trudnoće i dojenja

Morate reći vašem ljekaru ukoliko ste u drugom stanju ili planirate da zatrudnite.
Ne biste trebali da uzimate lijek Vivace prvih 12 nedjelja trudnoće, a ne smijete ga uzimati uopšte nakon 13. nedjelje pošto njegova primjena tokom trudnoće može naškoditi bebi.
Ukoliko zatrudnite dok ste na terapiji lijekom Vivace, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom. Prelaz na odgovarajuću bezbjedniju alternativnu terapiju treba sprovesti prije planirane trudnoće.
Ne biste trebali da koristite lijek Vivace ukoliko dojite.
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Uticaj lijeka Vivace® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Može se desiti da osjetite vrtoglavicu dok ste na terapiji lijekom Vivace. Vjerovatnije je da se ona desi prilikom započinjanja terapije lijekom Vivace ili prilikom prijelaska na veću dozu. Ako osjetite vrtoglavicu, nemojte voziti ili rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Vivace®

Lijek Vivace sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VIVACE®

Uvijek koristite lijek Vivace tačno onako kako Vam je ljekar propisao. Možete provjeriti način primjene sa ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.


Način primjene

Popijte ovaj lijek svakoga dana u isto vrijeme.
Progutajte cijelu tabletu, sa čašom vode.
Nemojte žvakati ili lomiti tablete.

Koliko lijeka uzeti

Liječenje krvnog pritiska

· Uobičajena početna doza je 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.
· Vaš ljekar će Vam prilagođavati potrebne doze do optimalne kontrole krvnog pritiska.
· Maksimalna doza je 10 mg jednom dnevno.
· Ukoliko već koristite diuretike (za izmokravanje), vaš ljekar može nakratko smanjiti dozu ili prekinuti primjenu diuretika prije otpočinjanja terapije lijekom Vivace.

Za smanjenje rizika ukoliko ste doživjeli šlog ili srčani udar

· Uobičajena početna doza je 2,5 mg jednom dnevno.
· Vaš ljekar će odlučiti da li kasnije treba povećati dozu lijeka koji uzimate.
· Uobičajena doza je 10 mg jednom dnevno.

Za smanjenje rizika ili odlaganje pogoršanja problema sa bubrezima

· Može Vam biti propisana početna doza od 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.
· Vaš ljekar može prilagoditi dozu lijeka koju uzimate.
· Uobičajena doza je 5 mg ili 10 mg jednom dnevno.

Liječenje srčane slabosti

· Uobičajena početna doza je 1,25 mg jednom dnevno.
· Vaš ljekar će prilagoditi količinu lijeka koju uzimate.
· Maksimalna doza je 10 mg dnevno. Preporučuje se podjela cjelokupne dnevne na dvije pojedinačne doze.

Liječenje nakon srčanog udara

· Uobičajena početna doza je 1,25 mg jednom dnevno do 2,5 mg dva puta dnevno.
· Vaš ljekar će prilagoditi količinu lijeka koju uzimate.
· Uobičajena doza je 10 mg dnevno. Preporučuje se podjela cjelokupne dnevne na dvije pojedinačne doze.

Stariji pacijenti

Vaš ljekar će smanjiti početnu dozu i polako Vam uvoditi lijek Vivace u terapiju.

Ako ste uzeli više lijeka Vivace® nego što je trebalo

Obratite se ljekaru ili odmah idite do hitne službe najbliže bolnice. Nemojte voziti, već neka Vas neko odveze ili pozove Hitnu pomoć. Ponesite kutiju lijeka sa sobom tako da ljekar zna što ste koristili.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Vivace®

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite sljedeću dozu u predviđeno vrijeme narednog dana.
Nemojte duplirati dozu kako biste nadoknadili to što ste zaboravili da uzmete lijek.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi ovog lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao svi ljekovi i lijek Vivace može da izazove neželjene reakcije, iako se one neće javiti kod svih. 

Odmah prekinite sa upotrebom lijeka i potražite medicinsku pomoć ako primjetite bilo koji od sljedećih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potreban hitan tretman:
· otok lica, usana ili grla koji otežava disanje i gutanje, kao i svrab i osip. Ovo može biti znak teške alergijske reakcije na lijek Vivace
· teška kožna reakcija koja obuhvata osip, ulceracije u ustima, pogoršanje postojećeg kožnog oboljenja, crvenilo, pojavu plikova ili naduvenost kože (kao što je Stevens – Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza ili eritema multiforme).

Odmah se obratite ljekaru ako osjetite:
· ubrzano lupanje srca, nejednake ili isuviše jake otkucaje srca (palpitacije), bol u grudima, stezanje u grudima ili  neke ozbiljnije simptome kao što su srčani udar ili šlog
· kratak dah ili kašalj. Ovo mogu biti znaci problema sa plućima
· pojava modrica pri manjim ozljedama, krvarenje duže od normalnog, bilo koji znaci krvarenja (npr. krvarenje iz desni), ružičaste tačke po tijelu, crvenilo kože ili lakša pojava infekcija, bol u grlu ili groznica, osjećaj iscrpljenosti, nesvestice, vrtoglavice ili blijedila kože. Ovo mogu biti znaci oboljenja krvi ili koštane srži.
· Jak bol u želucu koji se proteže do leđa. Ovo može biti znak pankreatitisa (zapaljenja pankreasa).
· Groznica, drhtavica, malaksalost, gubitak apetita, želudačni bol, osjećaj mučnine, žuta prebojenost kože ili očiju (žutica). Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom kao što je hepatitis (zapaljenje jetre) ili oštećenja jetre.

Druga neželjena dejstva uključuju:
Obratite se Vašem ljekaru ako išta od navedenog postane ozbiljno ili potraje duže od nekoliko dana.

Česta neželjena dejstva (kod manje od 1 na 10 osoba):
· glavobolja ili osjećaj umora
· osjećaj vrtoglavice. Ovo se prije može desiti na početku terapije lijekom Vivace ili prilikom prelaska na veću dozu
· nesvjestica, hipotenzija (pretjerano nizak krvni pritisak), naročito kada sjednete ili ustanete naglo
· suv grebući kašalj, zapaljenje sinusa (sinusitis) ili bronhitis, kratak dah
· bolovi u želucu i stomaku, dijareja, osjećaj mučnine
· kožni osip, koji može biti izdignutih ivica
· bol u grudima
· grčevi ili bol u mišićima
-   povišen nivo kalijuma u krvi (što je pokazano pri analizi krvi)

Povremena (kod manje od 1 na 100 pacijenata)
· teškoće sa održavanjem ravnoteže (vertigo)
· svrab i neobične kožne senzacije kao što je utrnulost, peckanje, bockanje, paljenje i mravinjanje po koži (parestezija)
· promjene ili gubitak ukusa
· problemi sa snom
· osjećaj depresije, anksioznosti, veće nervoze nego obično ili nemira
· zapušen nos, problemi sa disanjem ili pogoršanje astme
· otok creva koji se zove „intestinalni angioedem“ sa simptomima kao što je abdominalni bol, povraćanje ili dijareja
· gorušica, konstipacija ili suva usta
· češće pražnjenje bešike nego obično
· gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija)
· ubrzan ili nepravilan rad srca
· otečene ruke ili noge. Ovo može biti znak povećanog zadržavanja vode u Vašem tijelu
· napadi vrućine
· zamagljen vid
· bol u zglobovima
· groznica
· seksualna nemoć kod muškaraca, smanjena seksualna želja kod žena i muškaraca
· povećan broj nekih ćelija belih krvnih zrnaca (eozinofilija), primjećen tokom analize krvi
· nalazi iz analiza krvi koji ukazuju na način funkcionisanja Vaše jetre, pankreasa ili bubrega.

Rijetka (kod manje od 1 na 1000 pacijenata)
· osjećaj drhtanja ili konfuzije
· crven i natečen jezik
· masivno ljuštenje ili skidanje kože, grudvasti osip koji svrbi
· problemi sa noktima (npr. podizanje nokta sa nokatne ploče)
· osip na koži ili modrica
· makule na koži i hladni ekstremiteti
· crvene, natečene oči, svrab u predjelu očiju.
· oslabljen sluh ili zvonjenje u ušima
· osjećaj slabosti
· analize krvi koje pokazuju pad broja crvenih, bijelih krvnih zrnaca ili trombocita, ili smanjenje nivoa hemoglobina.
Veoma rijetka (kod manje od 1 na 10000 pacijenata)
· povećana osjetljivost na sunčevu svjetlost nego obično

Druga prijavljivana neželjena dejstva:
Obratite se Vašem ljekaru ako išta od navedenog postane ozbiljno ili potraje duže od nekoliko dana.
· teškoće sa koncentracijom
· otečena usta
· analize krvi koje pokazuju suviše malo krvnih ćelija u Vašoj krvi
· analize krvi koje pokazuju manje natrijuma nego obično u Vašoj krvi
· prsti na rukama i nogama koji mijenjaju boju kada Vam je hladno, a zatim se javlja osjećaj trnjenja ili bola pri zagrijevanju (Raynaud-ov fenomen)
· povećanje dojki kod muškaraca
· usporene ili izmijenjene reakcije
· osjećaji pečenja i paljenja po tijelu
· izmijenjen osjećaj mirisa
· gubitak kose

Ukoliko primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

5.	KAKO ČUVATI LIJEK VIVACE®

Rok upotrebe

Vivace® 1,25 mg
18 mjeseci

Vivace® 2,5 mg
2 (dvije) godine

Vivace® 5 mg
2 (dvije) godine

Vivace® 10 mg
2 (dvije) godine
Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Držati lijek Vivace® van domašaja djece!
Čuvati na temperaturi do 25C, u originalnom pakovanju, radi  zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite
ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljen lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Vivace® 
	Sadržaj aktivnih supstanci:
	Ramipril 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg ili 10 mg


	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Vivace®1,25 mg
Kroskarmeloza natrijum; laktoza, monohidrat; natrijum hidrogenkarbonat;
natrijum stearilfumarat; skrob, preželatinizovan.

Vivace®2,5 mg
Kroskarmeloza natrijum; laktoza, monohidrat; natrijum 
hidrogenkarbonat; natrijum stearilfumarat; skrob, preželatinizovan; Pigment
Blend PB 22960 Yellow: laktoza, monohidrat; gvožđe(III) oksid, žuti.

Vivace®5 mg
Kroskarmeloza natrijum; laktoza, monohidrat; natrijum hidrogenkarbonat;
natrijum stearilfumarat; skrob, preželatinizovan; Pigment Blend PB 24877
Pink: laktoza, monohidrat; gvožđe(III)-oksid, crveni; gvožđe(III)-oksid,žuti.

Vivace®10 mg
Kroskarmeloza natrijum; laktoza, monohidrat; natrijumhidrogenkarbonat;
natrijum stearilfumarat; skrob, preželatinizovan.



Kako izgleda lek VIVACE i sadržaj pakovanja

Vivace, tableta, 1,25 mg: duguljasta tableta, bijele do skoro bijele boje.
Vivace, tableta, 2,5 mg: duguljasta ravna tableta žute boje sa utisnutom oznakom R2 i podeonom crtom na jednoj strani i sa utisnutom podeonom crtom sa obje bočne strane.
Vivace, tableta, 5 mg: duguljasta, ravna tableta ružičaste boje sa utisnutom oznakom R3 i podeonom crtom na jednoj strani i sa utisnutom podeonom crtom sa obje bočne strane.
Vivace, tableta, 10 mg: duguljasta, ravna tableta bijele do skoro bijele boje sa utisnutom oznakom R4 i podeonom crtom na jednoj strani i sa utisnutom podeonom crtom sa obje bočne strane.

Pakovanje:
Unutrašnje pakovanje: 4 Alu/Alu blistera sa po 7 tableta.
Spoljašnje pakovanje: kartonska kutija i uputstvo za lijek

Nosilac dozvole 
	[bookmark: _GoBack]Evropa Lek Pharma D.O.O. Kritskog odreda  4/1, Podgorica, Crna Gora



Proizvođač

ZDRAVLJE A.D. Leskovac, Vlajkova 199, Republika Srbija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2013.godine

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Vivace®, tablete, 28 x 1,25 mg: 2030/13/241 – 1421 od 27.06.2013.godine
Vivace®, tablete, 28 x 2,5 mg: 2030/13/242 – 1422 od 27.06.2013.godine
Vivace®, tablete, 28 x 5 mg: 2030/13/243 – 1423 od 27.06.2013.godine
Vivace®, tablete, 28 x 10 mg: 2030/13/244 – 1424 od 27.06.2013.godine
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