Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Monopril Plus 20 mg/12,5 mg tablete
fosinoprilnatrij/hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

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

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

. Sto je Monopril Plus i za §to se koristi

. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Monopril Plus
. Kako uzimati Monopril Plus

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati Monopril Plus

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO WN - Y

1. Sto je Monopril Plus i za $to se koristi

Monopril Plus sadrzi dvije djelatne tvari: fosinoprilnatrij i hidroklorotiazid.

Fosinoprilnatrij pripada skupini lijekova koji se zovu inhibitori enzima konvertaze angiotenzina
(ACE). Fosinoprilnatrij djeluje tako $to smanjuje vrijednosti odredenih tvari koje utjecu na krvne Zile
uzrokujuéi njihovu kontrakciju i zadrzavanje soli i vode u Vasem tijelu.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se zovu tiazidni diuretici. Hidroklorotiazid poveéava
volumen mokrace koju izluCujete, a ima i u¢inak smanjenja krvnog tlaka.

Diuretici pomazu tijelu da se oslobodi viska tekucine i koriste se kod bolesnika s povisenim krvnim
tlakom. Budu¢i da izbacuju tekucinu, diuretici se ponekad nazivaju i “tabletama za vodu”.

Monopril Plus koristi se u lijeCenju povisenog krvnog tlaka (hipertenzije), u slucajevima kada se
procijeni da lije¢enje samo fosinoprilnatrijem nije dostatno.

Monopril Plus takoder moze zamijeniti kombinaciju obje aktivne djelatne tvari (20 mg fosinoprila i
12,5 mg hidroklorotiazida) te se daje u istom omjeru kao dva odvojena lijeka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Monopril Plus

Nemojte uzimati Monopril Plus

e ako ste alergi¢ni na fosinoprilnatrij, druge ACE inhibitore, tiazide, sulfonamide ili bilo koju od
pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.,

o ako ste prije imali tegobe oticanja nogu, ruku, lica, sluznica ili jezika i/ili grla (angioedem),
povezanu s uzimanjem ACE inhibitora ili iz nekih drugih, nepoznatih razloga, ili ako je netko u
Vasoj obitelji imao angioedem (ovo stanje moze biti nasljedno),

o ako imate ozbiljnih problema s bubrezima,

e ako imate ozbiljnih problema s jetrom,

o ako ste trudni 3 i viSe mjeseci (takoder je bolje izbjegavati ovaj lijek u ranoj trudnoéi, vidjeti dio
Trudnod¢a i dojenje)
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e ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren,

o 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 Sto je vrat).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Monopril Plus:

e ako Vam je oslabljen rad bubrega, imate suzenje krvnih Zila koje vode u bubrege ili bolest jetre.
Vas lijecnik moze traziti ces¢e kontrole i promijeniti dozu Vasih lijekova,

e ako se nalazite na hemodijalizi. Obavijestite lije¢nika kako bi se koristila tehnika koja ne uzrokuje
reakciju preosjetljivosti,

e ako ste dehidrirani uslijed povracanja ili proljeva, upotrebe diuretika, nadomjestaka kalija, lijekova
koji stede kalij, nadomjestaka soli koji sadrze kalij ili dijete sa smanjenim unosom soli,

e ako primate terapiju za suzbijanje reakcije na ubod pcele ili ose (hiposenzibilizaciju) ili ste na
takozvanoj LDL aferezi (uklanjanje odredenih masnoca iz krvi),

e ako bolujete od Secerne bolesti. Mozda ¢ete morati provjeravati Seéer u krvi ¢esce tijekom prvog
mjeseca lije¢enja. Pogledajte takoder u daljnjem tekstu ,,Drugi lijekovi i Monopril Plus*,

e ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Monoprila Plus,

e ako imate problema sa srcem (ako Vam je receno da je Vase srce povecano, imate problema sa
sr¢anim zaliscima ili imate suzenje nekih zila u srcu),

e ako imate poremecaj mozdane cirkulacije,

ako imate problema s imunolo$kim sustavom zbog neke bolesti (npr. sklerodermija, lupus

erythematosus) ili lijekova (npr. alopurinol, prokainamid, litij, steroidi ili lijekovi protiv raka),

ako ste nekada imali oticanje lica, usana, jezika i/ili grla (angioedem),

ako bolujete od gihta (uloga),

ako kasljete tijekom uzimanja ovog lijeka,

ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine

u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili povecéanja tlaka u oku (glaukom), a

mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja Monopril Plusa. To moze

dovesti do trajnog gubitka vida, ako se ne lije¢i. Ako ste ranije imali alergiju na lijekove koji
sadrze penicilin ili sulfonamide, moZete biti po povecanim rizikom.

e ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog
tlaka:

o blokator angiotenzinskih Il receptora (ARB) (hazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom bolesc¢u,
e aliskiren,

e  ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova, povecava se rizik od razvoja angioedema (brzo

oticanje potkoznog tkiva u podrucju poput grla):

o racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva,

o lijekove koji se koriste za sprjeGavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora),
o vildagliptin, koji se koristi za lijecenje Secerne bolesti.

e Ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Monopril Plus, odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢.
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Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima. Pogledajte takoder informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Monopril
Plus”.

Na pocetku lijecenja i u sluc¢aju da istodobno uzimate druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, ovaj
lijek moze prouzroditi simptome preniskog krvnog tlaka (omaglica, nesvjestica). Ukoliko se ovi
simptomi pojave, svakako obavijestite Vaseg lije¢nika. Cesée lije¢ni¢ke kontrole mogu biti potrebne
na pocetku lijecenja i/ili tijekom perioda prilagodbe doze te lijecnik moze zatraziti odredene testove za
mjerenje razine kalija, natrija, magnezija, kreatinina i jetrenih enzima. Cak i ako se osjecate dobro,
nemojte izbjegavati ove kontrole. Vas ¢e lije¢nik odrediti ucestalost kontrolnih pregleda.

Morate re¢i VaSem lije¢niku ako mislite da ste trudni ili planirate trudnocu. Ovaj se lijek ne
preporucuje u ranoj trudnodi i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od tri mjeseca jer moze izazvati
ozbiljna oStec¢enja vaSeg djeteta ako se uzima u tom razdoblju (pogledajte poglavlje Trudnoca i
dojenje).

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah obavijestite lije¢nika ako se pojave slijede¢i simptomi:
oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teskoce pri gutanju, koprivnjac¢a ili problemi s disanjem
(angioedem).

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili stomatologa da uzimate ovaj lijek prije svakog kirur§kog zahvata ili
stomatoloskog lijecenja, budu¢i da postoji rizik znacajnog pada krvnog tlaka za vrijeme anestezije.

Ovaj lijek moze u rijetkim slucajevima utjecati na bijele krvne stanice, tako da je Vasa otpornost na
infekcije moze biti oslabljena. Ako dobijete infekciju sa simptomima poput vrucice, i opée stanje
postane ozbiljno naruseno ili imate vrucicu s lokalnim znakove infekcije, kao $to su grlobolja / bol u
ustima ili problemi s mokrenjem, obratite se lije¢niku §to je prije moguce, tako da vasa krv moze biti
testirana i da se isklju¢i nedostatak bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je da u ovom slucaju
da obavijestite Vaseg lije¢nika o uzimanju lijeka.

Test protiv dopinga
Hidroklorotiazid koji se nalazi u ovom lijeku moze dati pozitivan rezultat analize prilikom testa protiv
dopinga.

Rasa
Ovaj je lijek manje ucinkovit u snizavanju krvnog tlaka kod bolesnika crne rase, u usporedbi s ostalim
bolesnicima.

Djeca i adolescenti
Ovaj se lijek ne preporucéuje kod djece mlade od 18 godina, s obzirom da sigurnost i djelotvornost u
djece nije dokazana.

Drugi lijekovi i Monopril Plus

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujucéi i one koje ste nabavili bez recepta. Neki lijekovi mogu utjecati na na¢in na
koji djeluje ovaj lijek ili ovaj lijek moze utjecati na druge lijekove.

Lijec¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza. Kako bi Vam
propisao odgovaraju¢u dozu lijeka, osobito je vazno reci lijecniku ako uzimate neke od sljedec¢ih
lijekova. To se pogotovo primjenjuje ako takoder uzimate i:

¢ lijekove koji se najéeSc¢e primjenjuju kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa
(sirolimus, everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora). Pogledajte dio
“Upozorenja i mjere opreza”.
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e Nadomjeske kalija (ukljucujuci nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij (npr. spironolakton,
eplerenon, triamteren ili amilorid) 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 sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa; i heparin, koji se koristi za razrjedivanje
krvi radi sprjeCavanja nastanka krvnih ugrusaka),

- druge lijekove koji snizavaju krvni tlak, kao $to su beta-blokatori, metildopa, kalcijevi antagonisti i
diuretici,

¢ Dblokatore angiotenzinskih 1l receptora (ARB) ili aliskiren (lijekovi za lijecenje krvnog tlaka).

» litij (primjenjuje u lije¢enju mani¢ne depresije).

o lijekove protiv bolova i nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) (sto ukljucuje acetilsalicilatnu
kiselinu u dozi > 3 g na dan),

o antidepresive (npr. amitriptilin), barbiturate (npr. fenobarbital), karbamazepin, jake lijekove protiv
bolova (npr. morfin) i/ili sedative,

¢ lijekove poznate kao simpatomimetici, npr. salbutamol, efedrin ili neke lijekove za ublazavanje
simptoma prehlade, kaslja ili gripe,

o lijekove za lijecenje Secerne bolesti (inzulin i lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti koji se uzimaju na
usta),

e imunosupresive (npr. azatioprin), steroide ili lijekove za lijecenje raka (npr. ciklofosfamid
fluorouracil ili metotreksat), prokainamid,

e amfotericin B (primjena u venu), karbenoksolon, kortikotropin (ACTH), stimulirajuce laksative,

kortikosteroide (koji se primjenjuju u lijeCenju odredenih stanja kao $to su reumatizam, artritis,

alergijska stanja, astma ili odredeni poremecaji krvi),

soli kalcija i vitamin D,

digoksin i digitoksin (koji se primjenjuju za lijeCenje poremecaja sr¢anog ritma i zatajenja srca),

odredene lijekove za smanjenje razine masnoca u krvi (npr. kolestiramin ili kolestipol),

adrenalin (epinefrin),

lijekove za lijeCenje gihta (alopurinol, renzbromaron),

lijekove za koje je poznato da mogu uzrokovati torsade de pointes (brz i nekontroliran rad srca):

neki antiaritmici, neki antipsihotici i drugi,

o lijekove za misi¢nu relaksaciju tip kurare (npr. tubokurarin),
o lijekove protiv lose probave koji sadrze magnezij ili aluminij (antacidi). Izmedu primjene tih
lijekova i Monoprila Plus potrebno je pricekati najmanje 2 sata.

Neki laboratorijski rezultati, poput vrijednosti digoksina (Kit RIA Digi-Tab), testova funkcije
paratiroidnih Zlijezda ili testa na jod vezan na proteine (Protein Bound lodine, PBI) mogu biti
promijenjeni, stoga je potreban oprez.

Monopril Plus s hranom, pi¢em i alkoholom

Lijek se moze uzimati sa ili bez hrane. Alkohol pojacava djelovanje ovog lijeka dodatnim snizenjem
tlaka. Ukoliko pijete alkohol za vrijeme uzimanja ovog lijeka, moZe do¢i do omaglice / nesvjestice,
umora ili slabosti, buduci da lijek moze previse shiziti Vas krvni tlak.

Prehrana s velikim sadrzajem soli moze umanjiti u¢inak ovog lijeka.

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

Morate re¢i Vasem lijecCniku ako mislite da ste (ili da biste mogli ostati) trudni. Lije¢nik ¢e Vas
savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek prije nego zatrudnite ili odmah nakon $to saznate da ste
trudni i savjetovat ¢e Vam koji lijek uzimati umjesto ovog lijeka. Ovaj lijek ne preporuéuje se u rangj
trudno¢i i ne smije se uzimati nakon isteka treCeg mjeseca trudnoce jer moze ozbiljno naskoditi Vasem
djetetu ako se uzima nakon isteka tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite lije¢nika ako dojite ili ako planirate poceti dojiti. Ovaj lijek ne preporucuje se majkama
koje doje i lije¢nik moze za Vas izabrati drugu terapiju ako zelite nastaviti s dojenjem, osobito ako je
Vase dijete novorodence ili ako je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neki bolesnici mogu iskusiti vrtoglavicu, omaglicu ili pad krvnog tlaka, §to moze imati utjecaj na
sposobnost voznje i upravljanje strojevima. To moze biti izraZenije kod pocetka terapije, povecanja
doze ili istodobnog uzimanja alkohola. Ako se jave omaglica, zamor ili problemi s vidom, nemojte
upravljati vozilima ili strojevima.

Monopril Plus sadrZi laktozu
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

Monopril Plus sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Monopril Plus

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

Odrasli
Preporucena doza iznosi jedna tableta jednom na dan.

Ovaj lijek treba uzeti s teku¢inom (npr. uz ¢asu vode) priblizno u isto vrijeme svakog dana, a moze se
uzeti sa ili bez hrane.

Naviknite se redovito uzimati lijek, najbolje ujutro, u isti sat. LijeCenje se moze nastaviti bez
vremenskog ogranicenja u skladu s njegovim u¢inkom, §to ¢e odrediti lije¢nik. Ako smatrate da je
ucinak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lijenikom ili ljekarnikom. Nemojte uzimati manje ili
viSe tableta od onog §to Vam je propisao lije¢nik.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako uzmete vise Monoprila Plusa nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka nego §to ste trebali ili ako je dijete uzelo lijek slu¢ajno, odmah se javite
Vasem lije¢niku, hitnoj sluzbi najblize bolnice i potrazite savjet.

Predoziranje moze uzrokovati simptome kao $to su pad krvnog tlaka s omaglicom i nesvjesticom te
zatajenje bubrega.

Ako ste zaboravili uzeti Monopril Plus
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Monopril Plus
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek, osim prema savjetu lije¢nika. Ako prestanete uzimati ovaj lijek,
Vas ¢e se krvni tlak povisiti.
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U slucaju 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.

Obavijestite lije¢nika u najkra¢em moguéem vremenu u slu¢aju pojave:

- omaglice/nesvjestice, zamora ili slabosti, posebice u stoje¢em stavu (simptomi niskog krvnog
tlaka),

- dugotrajnog suhog kaslja,

- infekcije sa simptomima poput povisene temperature ili teSkim op¢im stanjem ili povisene
temperature pracene grloboljom ili smetnjama s mokrenjem. Potrebne su krvne pretrage kako
bi se provjerilo moguée smanjenje bijelih krvnih stanica (agranulocitoza),

- zutila koZe i bjelooc¢nica (Zutica), §to moze biti znak bolesti jetre.

Prekinite uzimati Monopril Plus i odmah potrazite medicinsku pomoc¢:
- ako se javi oteklina lica, usana, jezika i/ili grla ili oteklina ruku i nogu, osip, svrbez, nedostatak
zraka, otezano gutanje ili bilo koje ozbiljne kozne reakcije.

Ostale nuspojave mogu se pojaviti:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

Visoka razina Secera u krvi, visoka razina Secera u mokraéi, prekomjerna koncentracija mokra¢ne
kiseline u krv, poremecaji elektrolita (snizena vrijednost kalija i natrija u krvi), povecane vrijednosti
masnoca (kolesterola i triglicerida) u krvi.

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

infekcije gornjih di$nih puteva, omaglica, glavobolja, osjecaj lupanja srca (palpitacije), povecani
otkucaji srca (tahikardija), snizen krvni tlak, pad krvnog tlaka pri ustajanju, kaSalj, mucnina,
povracanje, proljev, zatvor, upala gusterace, upalna kozna reakcija, bol u misi¢ima i kostima, bol u
prsima (koja ne potice od srca), slabost, umor, porast jetrenog enzima alkalne fosfataze, transaminaze i
bilirubina, reverzibilni porast tvari koje se obi¢no izlu¢uju u mokraéi (kreatinin, ureja, mokraéna
kiselina).

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

prolazno smanjenje hemoglobina, smanjenje hematokrita, smanjen apetit ili gubitak apetita, giht,
prolazni napadaj nalik mozdanom udaru, trnci u koZzi (parestezije), izrazita pospanost, kratkotrajni
gubitak svijesti, poremecaji okusa, nevoljno drhtanje, poremecaji spavanja, anoreksija, smetenost,
depresija, poremecaji vida, zuto obojeno vidno polje (ksantopija), prolazno zamucenje vida, bol u uhu,
Sum u usima, vrtoglavica, angina pektoris, sr¢ani ili mozdani udar, zastoj srca, poremecaj sr¢anog
ritma, snizeni (krvni) tlak, Sok, otezano disanje, hunjavica, upala sinusa, respiratorni distres (upala
plu¢a, nakupljanje vode u plu¢ima), upala bronhija i velikih bronha, suha usta, vjetrovi, Zutica
(intrahepaticka kolestatska zutica), koprivnjaca, svrbez, pretjerano znojenje, fotoosjetljivost, bolovi u
misi¢ima, zatajivanje bubrega, poviSena razina proteina u mokraci, upala bubreznog intersticija,
poremecaj seksualne funkcije, vruéica, otekline ruku i nogu (periferni edem), nagla smrt, bol prsnog
kosa, porast tjelesne teZine, porast ureje u krvi, porast serumskog kreatinina, povisenje kalija u krvi.
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Upala zlijezda slinovnica (sijaloadenitis), prolazna anemija, promjene nekih krvnih stanica
(eozinofilija, leukopenija, limfadenopatija, neutropenija, trombocitopenija), aplasticna anemija,
hemoliticka anemija, depresija koStane srzi, nemir, poremecaji sna, poremecaji govora, poremecaj
pamcanja, dezorjentacija, crvenilo, krvarenje, bolest perifernih krvnih zila, gré bronha
(bronhospazam), krvarenje iz nosa, upala grkljana, promuklost, upala pluc¢a, povisen krvni tlak u
plu¢ima, promjene u ustima (lezije), oteknuce jezika, nadimanje trbuha, otezano gutanje, Zutica,
rastezanje trbuha, reakcije nalik koZznom lupusu erimatozusu, reaktivacija koznog lupusa erimatozusa,
anafilakti¢ne reakcija, toksi¢na epidermalna nekroliza (rijetka i ponekad po zZivot opasna reakcija na
lijekove, uslijed koje se velike povrsine gornjeg sloja koze odvajaju od dubljih slojeva koZe te mogu
takoder zahvatiti oCi, usta, grlo i bronhe), artritis, gréenje misica, poremecaji prostate, poremecaj
bubrezne funkcije, slabost jednog uda, blagi porast hemoglobina, smanjene vrijednosti natrija u krvi.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba):

Agranulocitoza, angioedem probavnog sustava, zastoj prolaska crijevnog sadrzaja, zatajivanje jetre,
akutno zatajivanje bubrega, akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju teZak nedostatak zraka,
vrucicu, slabost i smetenost).

Nepoznato (uéestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

Rak koze i usana (nemelanomski rak koze), upala zdrijela, metabolicki poremecaji (alkaloza i
hipokloremi¢na alkaloza), poremecaj libida, smanjen osjecaj dodira, poremecaji krvnih zila
(nekrotizirajuéi vaskulitis), zaGepljenje sinusa, bolovi u trbuhu, probavne smetnje, upala sluznice
zeluca, upala sluznice jednjaka, poremecaj okusa, Steven-Johnson sindrom, crveni/purpurni osip, bol u
zglobovima, bolno mokrenje, uéestalo mokrenje, promjene vrijednosti elektrolita, mokraéne Kiseline,
glukoze, magnezija, kolesterola, triglicerida i kalcija.

Oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta).

Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Monopril Plus

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 kutiji iza oznake ,,EXP* .
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Monopril Plus

e Djelatne tvari su fosinoprilnatrij i hidroklorotiazid. Svaka tableta sadrzi 20 mg fosinoprilnatrija i
12,5 mg hidroklorotiazida.

e Ostali sastojci su laktoza hidrat; titanijev dioksid (E171); zeljezov oksid, zuti (E172); Zeljezov
oksid, crveni (E172); skrob, prethodno geliran, karmelozanatrij, umreZena; gliceroldibehenat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako izgleda Monopril Plus i sadrzaj pakiranja

Svijetlo narancaste, okrugle, ravne tablete koje nisu obloZene filmom, promjera 9 mm, s jedne strane

oznacena slovima“FH”.

Pakiranje sadrzi 28 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci

Nositelj odobrenja:

Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska

Proizvodacdi lijeka:
PharmaSwiss d.0.0.
Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovenija

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2,
35-959 Rzeszow, Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmaSwiss d.o0.0., D.T. Gavrana 11, 10 000 Zagreb
Tel: 00385 1 6311 833

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.

HALMED
18 - 05 - 2023
ODOBRENO




