Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Trandolapril Pharma$S 0,5 mg kapsule
Trandolapril PharmaS 2 mg kapsule
Trandolapril PharmaS 4 mg kapsule

trandolapril

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 svojem lije¢niku ili ljekarniku.
* Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
* Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. TO
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Trandolapril PharmasS i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Trandolapril PharmaS?
3. Kako uzimati Trandolapril PharmaS ?

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Trandolapril PharmaS?

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Trandolapril PharmasS i za $to se koristi?

Trandolapril PharmaS sadrZi djelatnu tvar trandolapril koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju
inhibitori enzima konvertaze angiotenzina (takozvani ACE inhibitori). ACE inhibitori djeluju tako da
Sire krvne zile, ¢ime srcu olakSavaju pumpanje krvi po tijelu i na taj na¢in pomazu u snizavanju
krvnog tlaka.

» Trandolapril PharmaS kapsule upotrebljavaju u odraslih bolesnika se za lije¢enje blage do
umjerene hipertenzije (povisenog krvnog tlaka).
» Kapsule se mogu propisati i za zastitu srca poslije sr¢anog udara.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Trandolapril PharmaS?

Nemojte uzimati Trandolapril Pharmas:

* ako ste alergi¢ni na trandolapril ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

* ako ste ikada imali alergijsku reakciju na neki drugi ACE inhibitor uz simptome kao Sto su
oticanje lica, usnica, jezika ili grla s oteZzanim gutanjem ili disanjem

* ako ste trudni vise od tri mjeseca (takoder se preporucuje izbjegavati Trandolapril PharmaS i u
ranoj trudnoéi - vidjeti dio 'Trudnoca i dojenje'),

 ako bolujete od bolesti koja se naziva aortalna stenoza (suzenje jednog od sréanih zalistaka) ili
imate neku drugu patoloSku promjenu koja usporava protok krvi kroz srce,

» ako ste ikad bolovali od teSke alergijske reakcije zvane angioedem, kod koje se javljaju kozni
simptomi (urtikarija) i oticanje koje je najéesce na licu, ekstremitetima, jeziku i grlu,
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ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZavanje
krvnog tlaka koji sadrZi aliskiren,

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Trandolapril PharmasS. Lije¢nik ¢e mozda
morati promijeniti dozu lijeka:

ako ve¢ duze vrijeme uzimate diuretike (lijekove za izmokravanje) ili ste na dijeti sa smanjenim
unosom soli,

ako imate ishemijsku bolest srca ili cerebrovaskularnu bolest,

ako ste nedavno imali teSko ili dugotrajno povracanje ili proljev,

ako ste ikada imali alergijsku reakciju na neki drugi ACE inhibitor uz simptome kao Sto su
oticanje lica, usnica, jezika ili grla s otezanim gutanjem ili disanjem,

ako imate neku od ovih bolesti: jetrene ili bubrezne tegobe ukljucujuéi dijalizu (neke dijalizne
membrane nisu pogodne za Vas ukoliko uzimate Trandolapril PharmaS); renovaskularnu
hipertenziju, Sec¢ernu bolest, zatajivanje srca ili bolest koja se naziva kolagenska Zilna bolest
(bolest vezivnog tkiva),

ako primate LDL-aferezu ili desenzitizaciju protiv otrova Zivotinja,

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

o0 blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice
valsartan, telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa
Secernom bolescu,

o aliskiren.

Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Trandolapril PharmaS*.

Ako morate obaviti neku operaciju, obavezno recite kirurgu ili zubaru da uzimate Trandolapril
PharmasS jer to moze utjecati na izbor anestetika ili drugih lijekova.

Ako morate obaviti pretrage krvi ili mokrace, recite lije¢niku ili medicinskoj sestri da uzimate
Trandolapril PharmasS jer to moZe utjecati na rezultate pretraga.

Ako morate obaviti dijalizu, recite medicinskoj sestri ili lije¢niku da uzimate Trandolapril Pharmas.
Primjena nekih membrana za dijalizu nije pogodna, jer se mogu javiti alergijske reakcije.

Djeca i adolescenti
Lijek nije pogodan za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Trandolapril PharmaS

Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika, ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Oni mogu promijeniti nacin djelovanja lijeka Trandolapril PharmaS i zahtijevati
prilagodbu doze lijeka Trandolapril PharmaS. Lijeénik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili
poduzeti druge mjere opreza.

Ovo se posebno odnosi na:

bilo koje druge lijekove za shiZavanje povisenog krvnog tlaka,

lijekove za poticanje mokrenja (diuretici) i nadomjeske kalija,

protuupalne lijekove protiv bolova kao 5to su ibuprofen, diklofenak i acetilsalicilna kiselina,
lijekove za lijeCenje depresije ili promjene raspolozenja (npr. litij, neuroleptici ili triciklic¢ki
antidepresivi),

simpatomimetike (nalaze se u nekim dekongestivima, lijekovima protiv kaslja ili prehlade i
lijekovima za astmu),

antacide (lijekovi za loSu probavu i/ili Zgaravicu),

lijekove za suzbijanje reakcija imunolo$kog sustava (imunosupresivi),
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« lijekove za rak (citostatici), lijekove za giht (alopurinol), za teSku astmu (kortikosteroidi) i
lijekove za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (npr. prokainamid),

* lijekove za Se¢ernu bolest (npr. inzulin i oralni hipoglikemici),

* injekcije pripravka zlata (natrijev aurotiomalat) za lijeCenje reumatoidnog artritisa.

Lije¢nik ¢e Vam mozZda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije
pod naslovima ,,Nemojte uzimati Trandolapril PharmaS* i ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Trandolapril PharmaS s alkoholom
Uz alkohol djelovanje lijeka Trandolapril PharmaS moze biti pojacano, $to moze dovesti do Stetnih
posljedica.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnod¢a

Morate re¢i svom lije¢niku ako ste trudni, mislite da ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti. U tom
slucaju Vas ¢e Vam lijec¢nik savjetovati da prestanete uzimati Trandolapril PharmaS ako namjeravate
zatrudnjeti ili odmah nakon §to ste saznali da ste trudni, te ¢e vam po potrebi odrediti zamjensku
terapiju. Trandolapril PharmaS se ne preporu¢uje uzimati u ranoj trudno¢i, a njegova upotreba je
zabranjena ako ste trudni vise od 3 mjeseca zbog toga 5to moZe ozbiljno naskoditi plodu.

Dojenje

Recite svom lije¢niku ako dojite ili namjeravate dojiti. Trandolapril PharmaS se ne preporucuje
uzimati za vrijeme dojenja. Zbog toga Vas lijecnik moze propisati drugi lijek koji mozete uzimati
tijekom dojenja, posebno ako se radi o novorodencadi i nedonosc¢adi.

Upravljanje vozilima i strojevima

Trandolapril PharmaS moze kod nekih ljudi izazvati omaglicu, osobito pri pocetku lijeCenja, kod
promjene lijeka za lijeCenja poviSenog krvnog tlaka ili pri istodobnom uzimanju ¢ak i malih koli¢ina
alkohola. Nemojte voziti ili upravljati strojevima nekoliko sati nakon $to ste uzeli prvu dozu ili ste
povecali dozu lijeka Trandolapril PharmaS ili uzimate alkohol.

Trandolapril PharmaS sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Trandolapril PharmaS?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek nije namijenjen za primjenu u djece.

Kako uzimati Trandolapril PharmaS
Kapsulu Trandolapril PharmaS popijte s ¢aSom vode, cijelu i bez zvakanja. MozZete je uzimati
neovisno o obroku, prije ili poslije jela.

Koliko uzeti

Smijete uzeti samo onoliko kapsula koliko Vam je lije¢nik propisao na temelju bolesti zbog koje se
lijecite. Ako ve¢ upotrebljavate diuretike, Va$ Ce lije¢nik mozda smanjiti dozu diuretika ili ih sasvim
obustaviti prije nego §to po¢nete uzimati Trandolapril Pharmas.
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Na kutiji lijeka nalaze se slikovni znakovi (piktogrami) da Vam na razumljiv i jednostavan nacin
prikazu kako uzimati lijek.

Slikovni znakovi (piktogrami) na Kutiji wme rome veeen  sluze oznaGavanju doba dana i broja kapsula koje
trebate uzeti.

Tako, na primjer, ako je lijecnik propisao uzimanje jedne kapsule lijeka ujutro, ljekarnik ¢e prilikom
izdavanja lijeka ispuniti prazna polja na sljedeéi nacin:

E
.1_ a Q

AUTRS PODNE VECER

Hipertenzija (visoki krvni tlak)

Uobicajena je pocetna doza jedna kapsula od 0,5 mg jedanput na dan. Va$ ¢e lijecnik vjerojatno
povecati tu dozu na jednu kapsulu od 1 mg ili 2 mg jedanput na dan. Najveéa dopustena dnevna doza
Trandolapril PharmaS kapsula je 4 mg.

Stanje poslije sr¢anog udara
LijeCenje se obi¢no zapocinje ubrzo nakon sréanog udara, najée$¢e malom dozom od 0,5 mg na dan.
Vas ¢e lijecnik vjerojatno postupno povecavati dozu do najvise 4 mg na dan.

Ako uzmete vise lijeka Trandolapril Pharmas nego 3to ste trebali

Ako ste Vi ili netko drugi koga poznajete nehotice uzeli znatno vec¢e doze lijeka nego §to je propisano
(predoziranje), odmah obavijestite lije¢nika ili se obratite najblizoj bolnickoj hitnoj sluzbi. Pokazite im
kapsule koje uzimate.

Ako ste zaboravili uzeti Trandolapril PharmaS

Ako ste lijek zaboravili uzeti, napravite to ¢im se sjetite osim ako se ve¢ priblizilo vrijeme za sljedecu
dozu. U tom slucaju izostavljenu dozu uopée nemojte uzeti. Nikad nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Trandolapril PharmaS

Ako prestanete uzimati Trandolapril PharmaS, VaSe se zdravstveno stanje moZe pogorsati. Vrlo je
vazno da uzimate lijek dok Vam lije¢nik ne propiSe drugacije. Nemojte ih prestajati uzimati samo zato
Sto se bolje osjecate.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.
Najcesca nuspojava trandolaprila je omaglica posebno na pocetku terapije.

Ako primijetite sljedece nuspojave odmah prestanite uzimati Trandolapril Pharmas i obratite
se svom lije¢niku:
* hrapavo ili otezano disanje,
oticanje lica, ekstremiteta, jezika, usana ili grla (angioedem).
* zutilo oéiju i/ili koze,
teSku grlobolju s jako povisenom temperaturom,
* jake trbusne bolove uz nadutost i povracanje.
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U Kklinickim ispitivanjima kod bolesnika s hipertenzijom ili bolesnika koji su preboljeli infarkt
miokarda te nakon stavljanja lijeka u promet uocene su sljedece nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- glavobolja, omaglica

- kaSalj

- slabost

- hipotenzija (nizak krvni tlak).

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

- infekcija gornjeg diSnog sustava

- nesanica, nedostatak Zelje za seksualnim odnosima

- jaka pospanost

- vrtoglavica

- osjecaj lupanja srca (palpitacija)

- navale vruéine

- upala/zacepljenost gornjeg diSnog sustava (npr. zacepljenje nosa)
- mucnina, proljev, bolovi u probavnom sustavu, zatvor, probavni poremecaji
- 0sip, svrbez

- bolovi u ledima, gréenje misica i bolovi u rukama i/ili nogama

- impotencija

- opce lose osjecanje, bol u prsima, oticanje, neobi¢no osjecanje.

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

- infekcija mokraénog sustava, bronhitis, faringitis (infekcija Zdrijela)

- smanjen broj (leukopenija) ili poremecaj bijelih krvnih stanica (leukociti), anemija, poremecaj

trombocita (krvnih plocica)

- reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije)

- povecanje razina glukoze (Secer), kolesterola, masti i mokraéne kiseline u krvi

- sniZena razina natrija u krvi

- giht, smanjenje apetita (anoreksija) ili povecanje apetita, poremecaj enzima

- halucinacije, depresija, problemi sa spavanjem, tjeskoba, uznemirenost, apatija

- poremecaj cirkulacije u mozgu (cerebrovaskularni dogadaj)

- gubitak svijesti, nehoti¢no trzanje misica

- poremeceni osjet na povrsini tijela u obliku trnaca, bockanja, utrnulosti, mravinjanja ili peckanja

(parestezija)

- migrena, migrena bez aure

- poremecaj okusa

- upala o¢nih kapaka (blefaritis), oticanje konjunktive, smetnja vida, poremecaji oka

- zvonjava u usima (tinitus)

- sr¢ani udar, nedovoljno Kisika u srcu (ishemija), angina pectoris, zatajenje srca, usporen rad srca
(bradikardija), ubrzan rad srca (tahikardija), ubrzan rad srca koji mozZe biti po Zivot opasan
(ventrikularna tahikardija)

- visok krvni tlak (hipertenzija), bolesti krvnih Zila (angiopatije), nagli pad krvnog tlaka kod promjene
polozaja npr. naglog ustajanja (ortostatska hipotenzija), poremecaj perifernih krvnih zila (u nogama i
rukama), proSirene vene (varikozne vene)

- gubitak daha (dispneja), krvarenje iz nosa, upala zZdrijela, bol u podruéju grla/zdrijela, produktivni
kaSalj, poremecaj disanja

- povracéanje krvi, gastritis, bolovi u trbuhu, povracanje, losa probava (dispepsija), suha usta, nadutost

- upala jetre (hepatitis), povecéan bilirubin u krvi

- oticanje lica, ekstremiteta, jezika, usana ili grla (angioedem)

- dijelovi crvene stanjene koZe sa srebrnkastim ljuskama (psorijaza)

- pojacano znojenje, ekcem, akne, suha koza, kozne reakcije

- bol u zglobovima, bol u kostima, osteoartritis

- zatajenje bubrega, gomilanje dusi¢nih spojeva u krvi kod poremecéena rada bubrega (azotemija)

- ucestalo i pojacano (vece koli¢ine) mokrenje
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- nasljedni poremecaj grade arterija

- ihtioza (nasljedna kroni¢na bolest koze - suha, gruba i izrazito ljuskava koZa, najizraZenije na
udovima i donjim dijelovima trupa, uz svrbez i izostanak znojenja)

- oticanje (edemi), umor

- ozljeda

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- nedostatak granulocita (vrsta bijelih krvnih stanica) u krvi (agranulocitoza), smanjenje broja svih
krvnih stanica (pancitopenija), smanjen broj trombocita, snizen hemoglobin, snizen hematokrit

- poviSena razina kalija u krvi

- mali mozdani udar (kratkotrajni ishemicki napad)

- krvarenje u mozgu

- poremecaj osjetila ravnoteze

- poremecaj provodenja sréanih elektri¢nih impulsa (blok) i zastoj srca

- poremecen sréani ritam (aritmija), poreme¢en EKG

- stezanje miSica di$nih putova (bronhospazam)

- zacepljenje crijeva (ileus), upala gusterace (pankreatitis)

- Zutica, poremecaj jetrenih laboratorijskih testova, povisenje razina transaminaza (jetrenih enzima)

- gubitak dlaka (alopecija), urtikarija, neke teSke koZne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza)

- povecanje razine kreatinina ili dusika iz ureje u krvi (koncentracija ovisi o funkciji bubrega)

- vruéica

- laboratorijski testovi izvan normalnih granica, povecanje enzima alkalne fosfataze i laktat
dehidrogenaze u krvi.

Ostale nuspojave nepoznate ucestalosti pojavljivanja koje su uocene kod primjene svih ACE inhibitora
ukljucuju: hemoliticku anemiju (anemija zbog uniStavanja crvenih krvnih stanica), eozinofiliju
(povecan broj odredene vrste leukocita) i/ili povecanje razine protutijela protiv jezgre (ANA),
smetenost, zamucéen vid, upalu sinusa (sinusitis), curenje iz nosa (rinitis), oticanje jezika (glositis),
intestinalni angioedem (alergijska reakcije tj. oticanje crijeva), multiformni eritem i upalu kozZe nalik
psorijazi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu 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 Trandolapril PharmaS?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°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 kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Trandolapril Pharma$ kapsula sadrzi
Djelatna tvar je trandolapril.

Drugi sastojci su:

Trandolapril PharmaS 0,5 mg i 2 mg kapsule

Pomoc¢ne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; natrijev stearilfumarat.

Sastav kapsule: Zeljezov oksid zuti (E 172), eritrozin (E 127), titanijev dioksid (E 171), natrijev
laurilsulfat, zelatina.

Tinta: Selak; etanol, bezvodni; izopropanol; butanol; propilenglikol; amonijak, koncentrirana otopina;
Zeljezov oksid crni (E 172); kalijev hidroksid; voda, pro¢is¢ena.

Trandolapril PharmaS 4 mg kapsule

Pomoc¢ne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; natrijev stearilfumarat.

Sastav kapsule: Zeljezov oksid crni (E 172); Zeljezov oksid Zuti (E 172), eritrozin (E 127), titanijev
dioksid (E 171), natrijev laurilsulfat, Zelatina.

Tinta: Selak; etanol, bezvodni; izopropanol; butanol; propilenglikol; amonijak, koncentrirana otopina;
zeljezov oksid crni (E 172); kalijev hidroksid; voda, prociséena.

Kako Trandolapril Pharma$S kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Trandolapril PharmaS 0,5 mg kapsule

Tvrde Zelatinozne kapsule, veli¢ine ,,4“, neprozirne, kapa je zute, a tijelo kapsule crvene boje.
Kapsule su ispunjene bijelim do skoro bijelim granuliranim prahom. Na Zutoj neprozirnoj kapi kapsule
crnom tintom je otisnuto ,,F*, a na crvenom neprozirnom tijelu kapsule ,,03“.

56 kapsula u blisteru, u kutiji.

Trandolapril PharmaS 2 mg kapsule
Tvrde Zelatinozne kapsule, veli¢ine ,,4%, neprozirne, kapa i tijelo kapsule su crvene boje. Kapsule su

ispunjene bijelim do skoro bijelim granuliranim prahom. Na crvenoj neprozirnoj kapi kapsule crnom
tintom je otisnuto ,,F*, a na crvenom neprozirnom tijelu kapsule ,,06“.
28 i 56 kapsula u blisteru, u kutiji.

Trandolapril PharmaS 4 mg kapsule

Tvrde Zelatinozne kapsule, veli¢ine ,,2, neprozirne, kapa je kestenjastosmede, a tijelo kapsule crvene
boje. Kapsule su ispunjene bijelim do skoro bijelim granuliranim prahom. Na kestenjastosmedoj
neprozirnoj kapi kapsule crnom tintom je otisnuto ,,F*, a na crvenom tijelu kapsule ,,07*.

28 i 56 kapsula u blisteru, u kutiji.
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2015.
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