Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

IRUMED 2,5 mg tablete
IRUMED 5 mg tablete

IRUMED 10 mg tablete
IRUMED 20 mg tablete

lizinopril

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Irumed i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Irumed
Kako uzimati Irumed

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Irumed

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Irumed i za §to se koristi

Irumed sadrzi djelatnu tvar lizinopril koji pripada skupini lijekova pod nazivom ACE-inhibitori (inhibitori
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima).

Irumed se primjenjuje za:

- lijeGenje poviSenog krvnog tlaka (hipertenzije)

- lijecCenje zatajivanja srca

- lijecenje nedavnog infarkta srca (sr¢ani udar)

- lijeCenje bubreznih komplikacija u bolesnika koji boluju od Secerne bolesti i poviSenog krvnog tlaka.

Irumed tablete prosiruju krvne zile Sto izaziva pad krvnog tlaka. Takoder, olak$avaju srcu da pumpa krv
po svim dijelovima tijela.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Irumed

Nemojte uzimati Irumed:

- ako ste alergi¢ni na lizinopril ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste ranije pri primjeni nekog od lijekova iz iste skupine (ACE-inhibitori) imali alergijsku
reakciju s pojavom otekline ruku, nogu, gleznjeva, lica, usana, jezika i/ili grla, odnosno otezano
disali ili gutali (tzv. angioedem)

- ako je netko od krvnih srodnika imao tesku alergijsku reakciju (angioedem) na lijek iz skupine ACE-
inhibitora, ili ako ste Vi imali teSku alergijsku reakciju (angioedem) nepoznatog uzroka
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- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od angioedema
(naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat)

- ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecan:

o racekadotril, koji se koristi za lije¢enje proljeva;

e lijekove koji se koriste za sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);

o vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti.

- ako ste trudni dulje od tri mjeseca (takoder je bolje ve¢ u ranoj trudnoci izbjegavati primjenu ovog
lijeka, vidjeti dio Trudnoéa i dojenje)

- ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZzavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenog na Vas, posavjetujte se s lijeCnikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako Vam se javi suhi kasalj, koji se ne povlaci nakon dulje primjene lijeka, posavjetujte se s lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Irumed:
- ako imate suzenje (stenozu) aorte (aorta je najveca krvna Zila koja izlazi iz srca)
- ako imate suzenje sréanih zalistaka (stenozu mitralnog zaliska)
- ako imate suZenje (stenozu) bubrezne arterije
- ako imate zadebljanje sr¢anog miSic¢a (hipertrofichu kardiomiopatiju)
- ako imate bolest krvnih Zila (kolagena bolest krvnih zila)
- ako imate niski krvni tlak (koji se moze ocitovati kao omaglica i oSamucenost, posebice pri
ustajanju)
- ako imate bolest bubrega, odnosno ako idete na dijalizu
- ako imate bolest jetre
- ako imate Secernu bolest
- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeGenje visokog krvnog
tlaka:
- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Se¢ernom boleséu
- aliskiren.
Lijecnik Vam mozZe provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u
krvi u redovitim razmacima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom Nemojte uzimati Irumed.
- ako ste nedavno imali proljev ili ste povracali
- ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli
- ako imate poviSenu razinu kolesterola te idete na tzv. LDL aferezu
- ako mislite da ste trudni, ili ako planirate trudno¢u. Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u ranoj
trudno¢i. Ako ste trudni dulje od 3 mjeseca, ne smijete uzimati ovaj lijek (vidjeti dio Trudnodéa i
dojenje).
- ako ste crne rase jer ovaj lijek u Vas moze biti manje djelotvoran. Takoder, moze se oCekivati Cesca
pojava teske alergijske reakcije (tzv. angioedem).

Ako niste sigurni odnosi li se ne$to od gore navedenog na Vas, posavjetujte se s lijeCnikom ili
ljekarnikom prije nego uzmete ovaj lijek.

Obavijestite svog lije¢nika ukoliko idete ili namjeravate i¢i na tzv. postupak desenzibilizacije zbog
alergije, npr. na ubode insekata.
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Postupak desenzibilizacije smanjuje alergijsku reakciju (npr. na ubod ose ili péele), medutim, ponekad
moze biti uzrokom jace alergijske reakcije ukoliko se tijekom tog postupka primjenjuje neki lijek iz
skupine ACE-inhibitora.

Obavijestite svog lijecnika ukoliko idete na neki operativni zahvat.

Recite lije¢niku ili stomatologu da uzimate ovaj lijek prije nego §to dobijete lokalnu ili opéu anesteziju.
Naime, ako se ovaj lijek uzima istodobno s nekim anesteticima, moze doc¢i do kratkotrajnog pada krvnog
tlaka (hipotenzije).

Djeca i adolescenti

Provedena su klini¢ka ispitivanja s ovim lijekom u djece i adolescenata. Ovaj lijek se ne preporucuje u
djece mlade od 6 godina ili djece s teSkim oStecenjem bubrega. Za vise informacija o primjeni u djece i
adolescenata obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Drugi lijekovi i Irumed

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je vazno jer ovaj lijek moZe utjecati na djelovanje drugih lijekova i drugi lijekovi
mogu utjecati na djelovanje ovog lijeka.

Osobito je bitno da lijecnika ili ljekarnika obavijestite o uzimanju sljedecih lijekova:

- lijekovi za snizavanje krvnog tlaka (antihipertenzivi)

- Dblokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti dijelove Nemojte uzimati Irumed i
Upozorenja i mjere opreza)

- diuretici (lijekovi koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace)

- lijekovi za razgradnju krvnih ugrusaka (koji se obi¢no primjenjuju u bolnici)

- beta-blokatori, kao $to su atenolol i propranolol (lijekovi za snizavanje krvnog tlaka)

- nitratni pripravci (lijekovi za sréane tegobe)

- nesteroidni lijekovi protiv upale (lijekovi za lijeCenje artritisa i bolova)

- acetilsalicilatna kiselina u dozi ve¢oj od 3 grama na dan (za lijeenje bolova i poviSene tjelesne
temperature)

- lijekovi za lijecenje depresije i drugih psihickih bolesti, ukljucujuci litij

- nadomjeske kalija (ukljuujuéi nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij i druge lijekove koji mogu
povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske infekcije; ciklosporin,
imunosupresijski lijek koji se koristi za sprje¢avanje odbacivanja presadenih organa; i heparin, koji se
koristi za razrjedivanje krvi radi sprje¢avanja nastanka krvnih ugrusaka)

- inzulin ili lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti koji se uzimaju kroz usta

- lijekovi za lijeCenje astme

- lijekovi koji se primjenjuju kod zacepljenosti nosa i sinusa te ostali lijekovi protiv simptoma prehlade
(ukljucujuéi i one koji se mogu kupiti bez lije¢nickog recepta)

- imunosupresivi (lijekovi koji suzbijaju imunolosku reakciju organizma)

- alopurinol (lijek za lije¢enje gihta)

- prokainamid (lijek za lijeenje poremecaja otkucaja srca)

- lijekovi koji sadrze zlato, ukljucujuéi natrijev aurotiomalat, koji se primjenjuju u obliku injekcije.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Lije¢nik ¢e preporuciti prestanak primjene ovog lijeka prije nego zatrudnite ili odmah nakon potvrde
trudnoce te Vam savjetovati da umjesto ovog lijeka uzimate drugi lijek.

Ne preporucuje se primjena 0vog lijeka u ranoj trudnoéi.
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Ako ste trudni dulje od 3 mjeseca, ne smijete uzimati ovaj lijek jer njegova primjena nakon treceg
mjeseca trudno¢e moze izazvati teSko ostecenje djeteta.

Dojenje
Obavijestite lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u dojilja. Ako
odlucite dojiti (osobito ako se radi o novorodencetu ili nedonoscetu), lijeénik moze izabrati drugu
terapiju.

Upravljanje vozilima i strojevima

U nekih je osoba moguca pojava omaglice ili umora tijekom primjene ovog lijeka. U slucaju ovakve
reakcije na lijek, nemojte voziti niti upravljati strojevima.

Zato se prije navedenih aktivnosti preporucuje da utvrdite kako reagirate na uzimanje ovog lijeka.

Irumed sadrzi manitol koji moZe imati laksativni u¢inak.

3. Kako uzimati lrumed

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Tijekom primjene ovog lijeka lije¢nik Vas moze uputiti na odredene krvne pretrage. Na temelju rezultata
ovih pretraga, lije¢nik ¢e prilagoditi dozu lijeka koja je optimalna za Vas.

Uzimanje lijeka

Progutajte cijelu tabletu s ¢aSom vode. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Uzimajte tablete svaki dan otprilike u isto vrijeme. Tablete mozete uzimati prije ili poslije obroka.

Vazno je da ovaj lijek uzimate onoliko dugo koliko Vam je rekao lijeénik zato $to je ovaj lijek
namijenjen dugotrajnom lijeenju. Takoder je Vazno da ovaj lijek uzimate svaki dan.

Uzimanje prve doze lijeka

Upamtite, prva doza kao i povecanje doze lijeka moze uzrokovati jaci pad krvnog tlaka nego primjena
sljede¢ih doza lijeka. Pritom je mogucéa popratna omaglica i oSamucenost ¢ija se pojava moze ublaziti ako
prilegnete.

Ako ste zbog ovoga zabrinuti, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Doziranje u odraslih

Doziranje je prilagodeno svakom pojedinom bolesniku. Pocetna doza te doza odrzavanja ovise 0 bolesti
zbog koje se lijek primjenjuje, te o drugim lijekovima koji se primjenjuju istodobno. Lije¢nik ¢e Vam
odrediti dozu lijeka. Ukoliko niste sigurni, provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom.

- PoviSeni krvni tlak
Preporucena pocetna doza je 10 mg jedanput na dan.
Uobicajena doza odrzavanja je 20 mg jedanput na dan.

- Zatajivanje srca
Preporucena pocetna doza je 2,5 mg jedanput na dan.
Doza odrzavanja je 5 do 35 mg jedanput na dan.

- Stanje nakon infarkta srca (sréanog udara)
Preporuéena pocetna doza je 5 mg prvog i drugog dana nakon infarkta, a zatim 10 mg jedanput na
dan.
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- Bubrezne komplikacije kod Seéerne bolesti
Preporu¢ena doza je 10 mg ili 20 mg jedanput na dan.

Navedene doze mogu se smanjiti u sljede¢im slucajevima:

- ako ste starija osoba (iznad 65 godina)

- ako imate bolest bubrega

- ako uzimate diuretik (vidjeti dio Drugi lijekovi i Irumed tablete).

Doziranje u djece i adolescenata (starosti 6 do 16 godina) s poviSenim krvnim tlakom

Ovaj lijek se ne preporucuje za primjenu u djece mlade od 6 godina i djece s teSkim poremeéajem rada
bubrega.

Lijecnik ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu za Vase dijete. Doza ovisi o tjelesnoj masi djeteta.

Za djecu koja su tjelesne mase izmedu 20 i 50 kg, preporucena pocetna doza je 2,5 mg jednom na dan.

Za djecu koja su tjelesne mase iznad 50 kg, preporu¢ena pocetna doza je 5 mg jednom dnevno.

AKko uzmete viSe Irumed tableta nego §to ste trebali

Ako uzmete vise lrumed tableta nego Sto ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku ili u najblizu
zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite tablete ili ovu uputu kako bi zdravstveno osoblje znalo koji ste
lijek uzeli. Pri primjeni previsoke doze lijeka naj¢esca je pojava omaglice i palpitacija (nepravilno ifili
ubrzano lupanje srca).

Ako ste zaboravili uzeti Irumed

Ako ste zaboravili uzeti ovaj lijek, propustenu dozu lijeka uzmite $to prije. Medutim, ako je uskoro
vrijeme za sljedecu dozu, tada preskocite propustenu dozu lijeka.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Irumed
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek unato¢ tome $to se dobro osjecate, sve dok Vam to lije¢nik ne kaze.
Ovo lije¢enje je dugotrajno i zahtjeva redovito uzimanje lijeka svakoga dana.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako imate neku od sljede¢ih reakcija pri uzimanju lijeka, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se

javite lije¢niku:

- teSka alergijska reakcija (manje Cesta nuspojava - moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba). Ova
reakcija ukljucuje naglu pojavu otekline lica, usana, jezika i/ili grla, $to moze izazvati oteZzano
gutanje. Takoder, moguc¢a je pojava teskog i naglog oticanja ruku, nogu i gleZnjeva, poteSkoce s
disanjem, ili jak svrbez koze (sa ¢vorastim izboc¢inama).

- teSke kozne promjene, kao §to je nagla pojava osipa, osjecaja zarenja, crvenila i ljustenja koze (vrlo
rijetke nuspojave - mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- simptomi infekcije kao $to je poviSena tjelesna temperatura i opée loSe stanje ili poviSena tjelesna
temperatura sa simptomima ogranicene infekcije kao §to je grlobolja, simptomi upale zdrijela, usta ili
mokraénih putova (vrlo rijetka nuspojava, moZe se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Ostale mogucée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- glavobolja HALMED
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- omaglica ili oSamuéenost, osobito pri naglom ustajanju

- proljev

- dugotrajan suhi kasalj

- povracanje

- bubrezne tegobe (vidljive u rezultatima krvnih pretraga).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- promjene raspoloZzenja

- promjene boje prstiju na rukama i nogama (u pocetku blijedo plava, a kasnije crvena boja), osjecaj
obamrlosti i trnaca u prstima ruku i nogu

- promjena osjeta okusa

- pospanost

- vrtoglavica

- poteskoce sa spavanjem

- mozdani udar

- ubrzani rad srca

- curenje iz nosa

- mucnina

- bolovi u trbuhu i poremecaj probave

- kozni osip i svrbez

- nemogucnost erekcije (impotencija)

- osjecaj umora i slabosti (gubitak snage)

- izraziti pad krvnog tlaka moZe se pojaviti u osoba koje boluju od koronarne bolesti srca, suzenja
aorte, bubrezne arterije ili sréanog zaliska, ili, pak, koje imaju zadebljan sréani misi¢. Pritom je
moguca pojava omaglice ili o8amucenosti, 0sobito pri naglom ustajanju.

- odstupanja u rezultatima krvnih pretraga koje pokazuju rad jetre i bubrega

- sr¢ani udar (infarkt sréanog misica)

- vidne i/ili slusne halucinacije.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- zbunjenost

- koprivnjaca (urtikarija)

- suhausta

- gubitak kose

- psorijaza

- promijena osjeta mirisa

- povecanje dojki u muskaraca

- odstupanja u krvnoj slici (povremeno Vas lijeCnik moZze uputiti na provjeru krvne slike kako bi se
utvrdilo utjece li lijek na sastav krvi). Moguca je pojava umora, bljedoce, grlobolje, povisene tjelesne
temperature, bolova u zglobovima i misi¢ima, kao i oteklina zglobova ili limfnih ¢vorova te
preosjetljivost na suncevu svjetlost.

- niske razine natrija u krvi (simptomi mogu uklju¢ivati umor, glavobolju, mu¢ninu i povracanje)

- nagli poremecaj rada bubrega.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- sinusitis (bol i osjecaj pritiska u podrucju obraza ili o¢iju)

- piskanje u prsima

- pad razine Secera u krvi (hipoglikemija). Moguéa je pojava osjecaja gladi ili slabosti, znojenja i
ubrzanog rada srca.

- upala plu¢a. Moguca je pojava kaslja, kratkog daha i povisene tjelesne temperature.

- zutilo koze i/ili bjeloo¢nica (zutica)

- upala jetre. Moguca je pojava gubitka apetita, Zutila koZe i bjeloo¢nica te tamno obojana mokraca.

- upala gusterace, koja je popracena umjerenom do jakom boli u trbuhu HALMED
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- teSke promjene koze, ukljucujuéi crvenilo, pojavu mjehura i ljustenje koze
- znojenje

- smanjeno mokrenje ili potpuni prestanak mokrenja

- poremecaj rada jetre

- ¢vorovi

- upalacrijeva.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- simptomi depresije
- nesvjestica.

Nuspojave tijekom primjene lijeka u djece odgovaraju onima zabiljeZenim u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Irumed
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Irumed sadrzi
— Dijelatna tvar je lizinopril u obliku lizinopril dihidrata.
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg, 5 mg, 10 mg odnosno 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata.

— Pomocne tvari su:
Manitol; kalcijev hidrogenfosfat, dihidrat; kukuruzni Skrob; skrob, prethodno geliran; silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat; zeljezov oksid, zuti (E172) za doze 10 mg i
20 mg; zeljezov oksid, crveni (E172) za dozu 20 mg.

Kako Irumed izgleda i sadrzaj pakiranja
Tableta.

Irumed 2,5 mg tablete su bijele do gotovo bijele boje, okrugle, bikonveksne tablete, promjera oko 6,5 mm
S urezom na jednoj strani.

Irumed 5 mg tablete su bijele, okrugle tablete, promjera oko 6,5 mm, s urezom na jednoj strani.

Irumed 10 mg tablete su svijetlo Zzute, okrugle tablete, promjera oko 8 mm, s urezom na jednoj strani.
Irumed 20 mg tablete su boje breskve, okrugle tablete, promjera oko 8 mm, s urezom na jednoj strani.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

30 (1x30) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.
60 (2x30) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 08.09.2020.
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