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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	LIZINOPRIL REPLEK FARM, tablete 5 mg x 20

	LIZINOPRIL REPLEK FARM, tablete 10 mg x 20

LIZINOPRIL REPLEK FARM, tablete 20 mg x 20

	Proizvođač:
	REPLEK FARM Ltd-Skopje

	Adresa:
	ul. Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija

	Podnosilac zahtjeva:
	Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica

	Adresa:
	Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora


LIZINOPRIL REPLEK FARM, 5 mg tableta

LIZINOPRIL REPLEK FARM, 10 mg tableta

LIZINOPRIL REPLEK FARM, 20 mg tableta

lizinopril

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 Lizinopril Replek Farm i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lizinopril Replek Farm

3. Kako se upotrebljava lijek Lizinopril Replek Farm 

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Lizinopril Replek Farm

6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK LIZINOPRIL REPLEK FARM I ČEMU JE NAMIJENJEN

LIZINOPRIL REPLEK FARM sadrži aktivnu supstancu koja se zove lizinopril. Lizinopril pripada grupi ljekova koji se zovu ACE-inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima).

LIZINOPRIL REPLEK FARM se upotrebljava za liječenje:

· povišenog krvnog pritiska (hipertenzije);

· srčane slabosti (srčana insuficijencija);

· bolesnika koji su neposredno doživjeli srčani udar (akutni infarkt miokarda);

· bubrežnih komplikacija kod bolesnika koji boluju od šećerne bolesti (Diabetes mellitus Tip 2) i povišenog krvnog pritiska.

LIZINOPRIL REPLEK FARM snižava krvni pritisak tako što širi krvne sudove. Proširenjem krvnih sudova omogućava se lakši protok krvi i smanjuje se otpor, tako da srce lakše pumpa krv kroz telo.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LIZINOPRIL REPLEK FARM
Lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM ne smijete koristiti:
· ukoliko ste bilo kada imali alergijsku reakciju na lizinopril ili bilo koji od drugih pomoćnih sastojaka lijeka;

· ukoliko ste ranije uzimali neki od ljekova iz iste grupe (ACE-inhibitori) i imali alergijsku reakciju koja je prouzrokovala: oticanje ruku, nogu ili zglobova, lica, usana, jezika i/ili grla uz otežano gutanje ili disanje (angioedem);

· ukoliko je neki član Vaše porodice imao tešku alergijsku reakciju (angioedem) na ACE inhibitore ili ste Vi imali tešku alergijsku reakciju (angioedem) nepoznatog uzroka;

· ukoliko ste trudni više od 3 mjeseca (preporučuje se da ne uzimate LIZINOPRIL REPLEK FARM ni u ranoj trudnoći, vidi odjeljak Trudnoća).

Ukoliko niste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se Vašem ljekaru.

Ukoliko Vas tokom uzimanja lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM razvije suvi kašalj koji ne prestaje duži vremenski period, javite se Vašem ljekaru.

Kada uzimate lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM, posebno vodite računa:

Upozorite Vašeg ljekara prije nego što uzmete lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM ukoliko:

· imate suženje (stenoza) aorte (glavna arterija u srcu) ili suženje srčanih zalistaka (stenoza mitralne valvule);

· imate suženje bubrežne arterije;

· imate povećanje debljine srčanog mišića (hipertrofična kardiomiopatija);

· imate bolest krvnih sudova (kolagena bolest krvnih sudova);

· imate snižen krvni pritisak (koji se može manifestovati kao vrtoglavica i ošamućenost, posebno u stojećem položaju);

· imate oboljenje bubrega ili ste na dijalizi;

· imate oboljenje jetre;

· imate šećernu bolest;

· trenutno imate proliv ili povraćanje (bolesni ste);

· ste na dijeti sa smanjenim unosom soli;

· imate visok nivo holesterola u krvi i na liječenju ste koji se zove ”LDL afereza”;

· ste trudni ili mislite da ste trudni. Ne preporučuje se uzimanje lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM u ranoj trudnoći, a ne smije se primjenjivati ukoliko ste trudni više od 3 mjeseca, jer može da prouzrokuje ozbiljna oštećenja ploda ukoliko se koristi u ovom periodu trudnoće (vidi odjeljak Trudnoća).

· imate crnu boju kože, jer lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM može biti manje efikasan. Takođe možete mnogo češće imati tešku alergijsku reakciju (angioedem), kao neželjeno dejstvo na lijek.

Ukoliko niste sigurni da se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, potražite savet od Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete da koristite lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM.

Liječenje alergije kao što je ubod insekta

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko idete ili imate namjeru ići na tzv. postupak desenzibilizacije zbog alergije, npr. na ubode insekata, jer lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM, može biti uzrok jače alergijske reakcije tokom tog postupka.

Operacije

Recite Vašem ljekaru ili stomatologu da uzimate lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM prije nego što Vam primjeni lokalnu ili opštu anesteziju. Naime, ako se lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM uzima istovremeno sa nekim od anestetika, može doći do kratkotrajnog pada krvnog pritiska (hipotenzija).

Primjena drugih ljekova

Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate uzimati u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Posebno je važno ako istovremeno uzimate:
· neke druge ljekove za snižavanje krvnog pritiska (antihipertenzive);

· diuretike (ljekove koji povećavaju izlučivanje mokraće);

· ljekove koji smanjuju zgušavanje krvi (obično se daju u bolnicama);

· beta blokatore (kao što su atenolol, propranolol);

· nitrate (ljekove za liječenje srca);

· nesteroidne antireumatike (ljekove koji se primenjuju za liječenje artritisa i bolova);

· acetilsalicilnu kiselinu (aspirin) u dozi većoj od 3 g na dan;

· ljekovi za liječenje depresije i drugih psihičkih bolesti, uključujući litijum;

· preparate kalijuma ili nadoknade za soli koji sadrže kalijum;

· ljekove za liječenje šećerne bolesti, kao što su npr. insulin ili oralni antidijabetici;

· ljekove za liječenje astme;

· preparate koji se koriste kod začepljenog nosa, sinusa ili prehlade (čak i one koji mogu da se kupe u apoteci bez recepta);

· alopurinol (lijek za liječenje gihta);

· imunosupresive (ljekove koji suzbijaju imunološku reakciju organizma);

· prokainamid (lijek za liječenje poremećaja rada srca);

· ljekove koji sadrže zlato, kao što je natrijum aurotiomalat, koji se daje kao injekcija.

Uzimanje lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM sa hranom ili pićima

Tablete LIZINOPRIL REPLEK FARM možete uzimati prije, tokom i poslije jela.

Tom terapije trebate izbjegavati alkoholna pića, budući da alkohol povećava efekte lizinoprila.

Primjena lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM u periodu trudnoće i dojenja

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnoći prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Trudnoća:

Obavijestite Vašeg ljekara ako mislite da ste trudni ili uskoro namjeravate da zatrudnite. Vaš ljekar će Vam preporučiti da prestanete da uzimate lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM prije nego što zatrudnite ili odmah nakon potvrde trudnoće, pa će Vam preporučiti da umesto lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM uzimate drugi lijek. Ne preporučuje se primena lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM u ranoj trudnoći. Ako ste trudni duže od 3 mjeseca, ne smete uzimati lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM jer njegova primjena nakon trećeg meseca trudnoće može izazvati teško oštećene deteta.

Dojenje:

Obavestite Vašeg ljekara ako dojite ili planirate da dojite bebu. Ne preporučuje se primjena lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM kod dojilja. Ako odlučite da dojite (pogotovo ako se radi o novorođenčetu ili nedonoščetu), Vaš lijekar Vam može preporučiti drugu terapiju.

Uticaj lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Kod nekih osoba moguća je pojava vrtoglavice ili umora tokom primjene lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM. U slučaju ovakve reakcije na lijek, nemojte da vozite ni rukujete mašinama.

Prije nego što počnete sa navedenim aktivnostima preporučuje se da prvo utvrdite kako reagujete na uzimanje lijeka.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM  
LIZINOPRIL REPLEK FARM tablete od 5 mg sadrže boju E 110, koja može prouzrokovati alergijski tip reakcija.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LIZINOPRIL REPLEK FARM
Lijek se primenjuje oralnim putem. Tokom primjene lijeka, Vaš ljekar Vas može uputiti da uradite laboratorijske analize krvi. Na osnovu rezultata ovih analiza, Vaš ljekar će prilagoditi dozu lijeka koja je optimalna za Vas.

Progutajte tabletu sa čašom vode. Uzimajte tablete svaki dan otprilike u isto vrijeme. Tablete možete uzimati prije ili posle obroka. Uzimajte lijek onoliko dugo koliko Vam je Vaš ljekar propisao, liječenje traje dugo i veoma je važno da uzimate lijek svaki dan.

Uzimanje prve doze lijeka

Zapamtite, prva doza, kao i povećanje doze lijeka može prouzrokovati jači pad krvnog pritiska nego primjena sledećih doza lijeka. Pritom je moguća pojava propratne vrtoglavice i ošamućenosti čija se pojava može ublažiti ako prilegnete. Ako ste zabrinuti zbog ovoga, posavetujte se sa Vašim ljekarom.

Odrasli

Doziranje lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM je individualno, prilagođeno svakom pacijentu. Početna doza kao i doza održavanja zavise od bolesti zbog koje se lijek primjenjuje i od drugih ljekova koji se istovremeno primjenjuju. Vaš ljekar će Vam reći koliko tableta treba da uzmete svaki dan. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.

Povišeni krvni pritisak (hipertenzija)

· Uobičajena početna doza je 10 mg jednom dnevno.

· Uobičajena doza održavanja je 20 mg jednom dnevno.

Srčana slabost (insuficijencija srca)

· Uobičajena početna doza je 2,5 mg jednom dnevno.

· Uobičajena doza održavanja je 5 do 35 mg jednom dnevno.

Stanje nakon srčanog udara (akutni infarkt miokarda)

· Uobičajena početna doza je 5 mg u prva 24h od srčanog udara i 5 mg sledećeg dana.

· Uobičajena doza održavanja je 10 mg jednom dnevno.

Bubrežne komplikacije kod šećerne bolesti

· Uobičajena doza je 10 mg ili 20 mg jednom dnevno.

Ukoliko ste starijeg životnog doba, imate obolele bubrege ili uzimate diuretike (lijekove koji povećavaju izlučivanje mokraće), Vaš ljekar Vam može dati niže doze lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM od uobičajenih.

Djeca i adolescenti (uzrasta 6 do 16 godina) sa povišenim krvnim pritiskom (hipertenzijom)

· Primjena lijeka se ne preporučuje kod djece mlađe od 6 godina i djece sa teškim poremećajem rada bubrega.

· Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću dozu za Vaše dijete. Doza zavisi od tjelesne mase djeteta.

· Za djecu čija je tjelesna masa između 20 i 50 kg, uobičajena početna doza je 2,5 mg jednom dnevno.

· Za djecu čija je tjelesna masa iznad 50 kg, uobičajena početna doza je 5 mg jednom dnevno.

Ako ste uzeli više lijeka LIZINOPRIL REPLEK FARM nego što je trebalo

Ako uzmete više od preporučene doze, potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceuta ili ljekara!
Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što Vam propisano, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili idite u najbližu zdravstvenu ustanovu. Pri primjeni prevelike doze lijeka najčešća je pojava vrtoglavice i palpitacija (nepravilno i/ili ubrzano lupanje srca).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM
Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što se prije sjetite. Međutim ukoliko se približilo vrijeme da uzmete sledeću dozu, preskočite propuštenu dozu.

Ne uzimajte duplu dozu lijeka, kako bi nadoknadili propuštenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM
Nemojte prestati da uzimate lijek iako se dobro osećate, sve dok Vam ne kaže Vaš ljekar. 

Ukoliko imate pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i ostali ljekovi, LIZINOPRIL REPLEK FARM tablete mogu izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju pojaviti kod svih.

Ako imate bilo koju od dole navedenih reakcija pri uzimanju lijeka, prestanite da uzimate lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM i odmah se javite Vašem ljekaru:
· Teška alergijska reakcija (povremeno neželjeno dejstvo koje se javlja u 1 do 10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek). Nastaje iznenada i uključuje: otok lica, usana, jezika i/ili grla, što može izazvati otežano gutanje. Takođe, moguća je pojava teškog i naglog oticanja ruku, nogu i gležnjeva, poteškoće sa disanjem, ili jak svrab kože (sa čvorastim izbočinama).

· Teške kožne promjene, kao što je neočekivana, iznenadna pojava osipa ili osećaja žarenja, crvenila i ljuštenja kože (veoma rijetko neželjeno dejstvo koje se pojavljuju u manje od 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek).

· Simptomi infekcije kao što je povišena tjelesna temperatura i loše opšte stanje, ili povišena tjelesna temperatura sa simptomima lokalne infekcije kao što je gušobolja, simptomi upale ždrela, usta ili mokraćnih puteva (veoma rijetko neželjeno dejstvo koje se pojavljuju u manje od 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Druga moguća neželjena dejstva:

Česta (javljaju se kod 1 do 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Glavobolja;

· Vrtoglavica ili ošamućenost, naročito pri naglom ustajanju;

· Proliv;

· Dugotrajan suv kašalj;

· Povraćanje;

· Bubrežne tegobe (sa promjenama u rezultatima laboratorijske analize krvi).

Povremena (javljaju se kod 1 do 10 na 1.000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Promjene raspoloženja;

· Promjena boje prstiju na rukama i nogama (u početku blijedo plava a kasnije crvena boja), osjećaj obamrlosti i trnaca u prstima ruku i nogu;

· Promjena čula ukusa;

· Pospanost;

· Vrtoglavica;

· Problemi sa spavanjem;

· Moždani udar (šlog);

· Ubrzani rad srca;

· Curenje iz nosa;

· Mučnina;

· Bolovi u stomaku i poremećaj varenja;

· Kožni osip i svrab;

· Problemi sa erekcijom (impotencija);

· Osećaj umora i slabosti (gubitak snage);

· Izraziti pad krvnog pritiska može se pojaviti kod osoba koje boluju od koronarne bolesti srca, suženja aorte (srčana arterija), bubrežne arterije ili srčanih zalistaka, ili zadebljanje srčanog mišića. Pritom je moguća pojava vrtoglavice ili ošamućenosti, naročito pri naglom ustajanju;

· Odstupanja u rezultatima laboratorijskih analiza krvi koje pokazuju rad jetre i bubrega;

· Srčani udar (infarkt miokarda).

Rijetka (javljaju se kod 1 do 10 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Zbunjenost;

· Koprivnjača (urtikarija);

· Suva usta;

· Gubitak kose;

· Psorijaza (oboljenje kože);

· Promena čula mirisa;

· Povećanje dojki kod muškaraca;

· Pad nivoa natrijuma u krvi

· Promjene u krvnoj slici (povremeno Vas ljekar može uputiti na proveru krvne slike kako bi se utvrdilo utiče li lijek na sastav krvi). Moguća je pojava umora, bledilo, gušobolja, povišene telesne temperature, bolova u zglobovima i mišićima, kao i otok zglobova ili limfnih čvorova i preosetljivost na sunčevu svetlost;

· Iznenadni poremećaj rada bubrega.

Veoma rijetka (javljaju se kod manje od 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Sinuzitis (bol i osećaj pritiska u području obraza ili očiju);

· Zviždanje u grudima;

· Pad nivoa šećera u krvi (hipoglikemija). Moguća je pojava osećaja gladi ili slabosti, znojenja i ubrzanog rada srca;

· Upala pluća. Moguća je pojava kašlja, kratkog daha i povišene telesne temperature;

· Žuta prebojenost kože i/ili beonjača (žutica);

· Upala jetre. Moguća je pojava gubitka apetita, žute prebojenosti kože i beonjača i tamno prebojena mokraća;

· Upala gušterače (pancreas), koja je popraćena umerenom do jakim bolom u stomaku;

· Teške promene na koži, uključujući crvenilo, pojavu plikova i ljuštenje kože

· Znojenje;

· Smanjeno mokrenje, ili potpuni prestanak mokrenja;

· Poremećaj rada jetre (insuficijencija jetre);

· Čvorovi;

· Upala creva.

Nepoznata učestalost (učestalost nije moguće utvrditi na osnovu dostupnih podataka):

· Simptomi depresije;

· Nesvjestica;

Neželjena dejstva prijavljena tokom primjene lijeka kod dijece odgovaraju onima zabeleženi tokom primjene lijeka kod odraslih.

Ukoliko ste primetili neko od navedenih ili bilo koje drugo neželjeno dejstvo, koje ovde nije navedeno, molimo Vas da obavestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. KAKO ČUVATI LIJEK LIZINOPRIL REPLEK FARM
Rok upotrebe

Tri (3) godine.

Lijek Lizinopril Replek Farm ne treba upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na kutiji!

Čuvanje

Čuva se na temperaturi do 25(C, u originalnom pakovanju.

Držati lijek van domašaja djece!

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM
Lizinopril Replek Farm, 5 mg, tablete

Jedna (1) tableta sadrži: 5 mg lizinoprila (u obliku lizinopril dihidrata).   

Pomoćne supstance: kalcijum hidrogen fosfat dihidrat; manitol; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizirani; magnezijum stearat; boja Sunset Yellow Lake (E 110).

Lizinopril Replek Farm, 10 mg, tablete

Jedna (1) tableta sadrži: 10 mg lizinoprila (u obliku lizinopril dihidrata).   

Pomoćne supstance: kalcijum hidrogen fosfat dihidrat; manitol; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizirani; magnezijum stearat; boja gvožđe-oksid, žuti (E 172).
Lizinopril Replek Farm, 20 mg, tablete

Jedna (1) tableta sadrži: 20 mg lizinoprila (u obliku lizinopril dihidrata).  

Pomoćne supstance: kalcijum hidrogen fosfat dihidrat; manitol; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizirani; magnezijum stearat.
Kako izgleda lijek LIZINOPRIL REPLEK FARM i sadržaj pakovanja
Lizinopril Replek Farm 5 mg tablete su blijedo naranđaste, ujednačene, slabo bikonveksne, okrugle tablete sa prekršnom linijom na jednoj strani.

Lizinopril Replek Farm 10 mg tablete su blijedo žute, ujednačene, slabo bikonveksne, okrugle tablete sa prekršnom linijom na jednoj strani.

Lizinopril Replek Farm 20 mg tablete su bijele, ujednačene, slabo bikonveksne, okrugle tablete sa prekršnom linijom na jednoj strani.

Pakovanje 

Kutija sa 20 film-tablete od 5 mg (2x10) u blister-pakovanju; PVC-PVDC/Al blister

Kutija sa 20 film-tablete od 10 mg (2x10) u blister-pakovanju; PVC-PVDC/Al blister

Kutija sa 20 film-tablete od 20 mg (2x10) u blister-pakovanju; PVC-PVDC/Al blister

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica, ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač 

REPLEK FARM Ltd.-Skopje, Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:

Avgust, 2012. godine.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole:
LIZINOPRIL REPLEK FARM, tableta, 5 mg, 2x10: 2030/12/83 – 3706 od 15.08.2012. godine.
LIZINOPRIL REPLEK FARM, tableta, 10 mg, 2x10: 2030/12/84 – 3707 od 15.08.2012. godine.
LIZINOPRIL REPLEK FARM, tableta, 20 mg, 2x10: 2030/12/85 – 3708 od 15.08.2012. godine.
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