Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/12,5 mg tvrde kapsule
Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule
Pinmirol Plus 10 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule

Pinmirol Plus 10 mg/10 mg/25 mg tvrde kapsule

ramipril, amlodipin, hidroklorotiazid

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 lijecniku ili ljekarniku.

- 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 lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Pinmirol Plus i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pinmirol Plus
3. Kako uzimati Pinmirol Plus

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Pinmirol Plus

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Pinmirol Plus i za §to se koristi
Pinmirol Plus sadrzi tri djelatne tvari koje se zovu ramipril, amlodipin i hidroklorotiazid.

Ramipril pripada skupini lijekova koja se naziva ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin
konvertirajuceg enzima). Djeluje tako da:

- Smanjuje stvaranje tvari u tijelu koje mogu povisiti krvni tlak u Vasem tijelu,

- Cini Vase krvne Zile opustenijima i §irima,

- Olaksava Vasem srcu pumpati krv po tijelu.

Amlodipin pripada skupini lijekova koja se naziva antagonisti kalcija. Djeluje tako da:
- Opusta krvne zile, omogucavajuci tako laksi protok krvi kroz njih.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koja se naziva tiazidni diuretici ili tablete za izmokravanje.
Djeluje tako da:

- Povecava izlu¢ivanje tekuéine (urina) koji stvarate. Tako snizava krvni tlak.
Pinmirol Plus se moze Koristiti za lije¢enje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih bolesnika,

zadovoljavajuc¢e kontroliranih istovremenom primjenom zasebnih lijekova u istoj dozi kao u
kombinaciji, ali kao zasebne tablete.

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

Nemojte uzimati Pinmirol Plus:
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- ako ste alergi¢ni na ramipril, amlodipin ili hidroklorotiazid (djelatne tvari), bilo koji drugi
antagonist kalcija ili ACE inhibitor ili lijekove derivate sulfonamida ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako imate teSko suZenje aortnog zaliska (stenoza aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kojem srce
ne moze opskrbljivati tijelo s dovoljnom koli¢inom krvi).

- ako ste ikada imali tesku alergijsku reakciju zvanu angioedem. Znakovi ukljucuju svrbez,
koprivnjac¢u (urtikariju), pojavu crvenih mrlja na rukama, nogama i vratu, oticanje grla i
jezika, oticanje oko ociju i usana, otezano disanje i gutanje.

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lije¢enje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podru¢ju kao $to je grlo)

- ako ste na dijalizi ili nekoj drugoj vrsti filtracije krvi. Ovisno o koriStenoj aparaturi, lijeGenje
lijekom Pinmirol Plus mozda nije prikladno za Vas.

- ako imate teskih problema s bubrezima.

- ako ne moZete mokriti (imate anuriju).

- ako imate ostecenje funkcije jetre.

- ako imate probleme s bubrezima, odnosno oslabljen je protok krvi kroz bubrege (stenoza
bubrezne arterije).

- tijekom zadnjih Sest mjeseci trudnoce (vidjeti dio “Trudnoca, dojenje i plodnost*).

- ako Vam je krvni tlak abnormalno nizak ili nestabilan.

- ako imate zatajenje srca nakon sréanog udara.

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

Nemojte uzimati Pinmirol Plus ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lije¢niku prije uzimanja lijeka Pinmirol Plus.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pinmirol Plus.
Morate obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste imali bilo koje od sljedecih stanja:

- ako ste starija osoba i dozu je potrebno povecati.

- ako imate probleme sa srcem, jetrom ili bubrezima.

- ako ste nedavno imali sréani udar.

- ako imate jako povecanje krvnog tlaka (hipertenzivna kriza),

- ako ste izgubili veliku koli¢inu soli ili tekucina (uslijed povracanja, proljeva, jaéeg znojenja
nego je to uobicajeno, dijete s niskim unosom soli, dugotrajnog uzimanja diuretika (lijekova
za izmokravanje) ili ako ste na dijalizi).

- ako dojite.

- ako patite od alergije ili astme.

- ako imate predvideno lije¢enje za smanjenje alergije na ubod péela ili osa (desenzibilizacija).

- ako ¢e Vam biti primijenjen anestetik. Anestetik Vam moze biti primijenjen zbog operativnog
zahvata ili bilo kojeg zahvata na zubima. Mozda c¢ete morati prestati s uzimanjem lijeka
Pinmirol Plus dan prije operacije; potrazite savjet od svog lije¢nika.

- ako imate visoku razinu kalija u krvi (utvrdenu pretragom krvi).

- ako Vam je razina kalija u krvi preniska (sa ili bez simptoma kao §to su slabost miSica, gréevi
miSi¢a ili abnormalni srcani ritam).

- ako Vam je razina natrija u krvi preniska (sa ili bez simptoma kao $to su umor, smetenost,
trzanje misSica ili napadaji).

- ako uzimate lijekove ili imate stanja koja mogu smanjiti razinu natrija u krvi. Va$ lije¢nik
moze provoditi redovite krvne pretrage, osobito za provjeru razine natrija u Vasoj krvi,
osobito ako ste stariji.

- ako su Vam razine kalcija u krvi visoke (sa ili bez simptoma kao §to su muc¢nina, povracanje,
zatvor, bol u zelucu, ucestali nagon za mokrenjem, zed, misi¢na slabost ili kontrakcije misica).

- ako patite od napada gihta (kristali mokraéne kiseline u zglobovima).

- Ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecan:
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e racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva;

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

e vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Sec¢erne bolesti.

- ako patite od kolagene vaskularne bolesti, poput skleroderme ili sistemskog eritematoznog
lupusa.

- ako Vam se vid pogorsa ili imate bol u oku, to mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u
sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija zilnice), osobito ako kod Vas postoji rizik
razvoja stanja zvanog glaukom ili ste alergiéni na lijekove koji sadrze penicilin ili
sulfonamide.

- ako dobijete reakcije fotoosjetljivosti, morate prestati uzimati Pinmirol Plus.

- ako bolujete od Secerne bolesti mozda ¢e trebati prilagoditi dozu inzulina ili moze biti
potreban oralni hipoglikemijski lijek.

- ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka:

- antagonist angiotenzin Il receptora (ARB) (poznati i kao sartani - primjerice
valsartan, telmisartan, irbesartan), osobito ako imate probleme s bubrezima povezane
sa Se¢ernom bolescu.

- aliskiren

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija na kozi tijekom lijeCenja.
Lijecenje hidroklorotiazidom, narocCito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze povecati
rizik od nekih vrsta raka koZe i usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama tijekom uzimanja lijeka Pinmirol Plus.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuci upalu ili tekuéinu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Pinmirol Plus, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢.

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 Pinmirol
Plus®.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni. Ne preporucuje se
primjena lijeka Pinmirol Plus tijekom prva 3 mjeseca trudnoce, a moze $tetno utjecati na Vase dijete
nakon 3 mjeseca trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™ u nastavku).

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Pinmirol Plus u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog
nedostatnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti primjene.

Drugi lijekovi i Pinmirol Plus
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta (ukljucujuéi biljne lijekove). To je zato
$to Pinmirol Plus moZe utjecati na djelovanje drugih lijekova. Takoder, neki lijekovi mogu utjecati na
djelovanje lijeka Pinmirol Plus.

Vas lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti Vasu dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ako uzimate antagonist angiotenzin Il receptora (AlIR) ili aliskiren (vidjeti takoder informacije
pod naslovom "Nemaojte uzimati Pinmirol Plus” i "Upozorenja i mjere opreza™).

Sljedeci lijekovi mogu umanjiti u¢inak lijeka Pinmirol Plus:

- Lijekovi za lijeenje boli i upala (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), poput
ibuprofena ili indometacina i acetilsalicilatne kiseline).

- Lijekovi za snizavanje krvnog tlaka, lijekovi za lijeCenje Soka, zatajenja srca, astme ili
alergija, poput efedrina, noradrenalina ili adrenalina. Vas lije¢nik ¢e Vam morati provjeriti
krvni tlak.

- Rifampicin (antibiotik za lijecenje tuberkuloze).
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- Hypericum perforatum (gospina trava — biljni lijek za lijeCenje depresije).
- Keliraju¢e smole (tvari koje se uglavnom koriste u lijeGenju visokih razina lipida u krvi).

Sljedeci lijekovi mogu povecati rizik od nastanka nuspojava ako ih uzimate s lijekom Pinmirol Plus:

- Lijekovi za lijeCenje boli i upala (npr. nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), poput
ibuprofena ili indometacina i acetilsalicilatne kiseline).

- Sakubitril/valsartan — koriste se za lijeCenje vrste dugotrajnog (kroni¢nog) zatajenja srca u
odraslih (vidjeti dio 2 ,,Nemojte uzimati Pinmirol Plus*).

- Lijekovi koji se koriste nakon transplantacije organa za spre¢avanje odbacivanja presatka,
poput ciklosporina.

- Lijekovi koji mogu sniziti razinu kalija u krvi. Oni ukljucuju lijekove za lijeCenje zatvora
(laksative), glukokortikoide, tetrakozaktid, amfotericin B (lijek za lijeCenje gljivicnih
infekcija) i ACTH (lijek za kontrolu funkcije adrenalnih zlijezda).

- Diuretici (lijekovi za izmokravanje) poput furosemida.

- Dezmopresin (koristi se kod dijabetesa ili problema s mokrenjem).

- Steroidni lijekovi koji se koriste za lije¢enje upala, poput prednizolona.

- Nadomjeske kalija (ukljucuju¢i nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij kao §to su
spironolakton, triamteren, amilorid i druge lijekove koji mogu povecati koli¢inu kalija u krvi
(npr. trimetoprim sam ili u kombinaciji sa sulfametoksazolom za bakterijske infekcije i
heparin (za razrjedivanje krvi).

- Lijekovi za lijeCenje sr¢anih problema, ukljuc¢ujuci probleme s otkucajima srca.

- Tablete kalcija ili drugi nadomjesci kalcija.

- Alopurinol (lijek za snizavanje mokracéne kiseline u krvi).

- Prokainamid (za lijecenje sréanih aritmija).

- Kolestiramin (za snizavanje masnoca u krvi).

- Karbamazepin, oksakarbazepin (za lijeCenje epilepsije).

- Ketokonazol, itrakonazol (za lijeCenje gljivi¢nih infekcija).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze koji se koriste za lijeCenje
bolesnika s HIV infekcijom).

- Verapamil, diltiazem (lijekovi za lijeCenje odredenih bolesti srca i visokog krvnog tlaka),

- Dantrolen (infuzija za teske abnormalnosti tjelesne temperature).

- Temsirolimus (za lijecenje raka).

- Sirolimus, everolimus (za spre¢avanje odbacivanja presatka).

- Vildagliptin (za lijeCenje SeCerne bolesti tipa 2).

- Racekadotril (za lijeCenje proljeva).

- Takrolimus (koristi se za kontrolu imunoloskog odgovora Vaseg tijela, $to omogucuje Vasem
tijelu da prihvati transplantirani organ).

- Drugi lijekovi koji mogu sniziti krvni tlak, poput inhibitora fosfodiesteraze tipa 5 (za lijeenje
erektilne disfunkcije), nitrata, alfa blokatora (za urolosku primjenu za smanjenje napetosti
glatkih miSi¢a prostate i uretre), drugi lijekovi za lijeCenje bolesti prostate (alfuzosin,
doksazosin, prazosin, silodosin, tamsulozin, terazosin), tricikli¢ki antidepresivi i neuroleptici
fenotiazini, agonisti dopamina, levodopa koja se Kkoristi u Parkinsonovoj bolesti, baklofen (za
lijeCenje ukocéenosti miSica kod bolesti kao $to je multipla skleroza), amifostin.

- Lijekovi koji mijenjaju gastrointestinalnu pokretljivost, tj. anti-kolinergijska sredstva.

- Domperidon (koristi se protiv mucnine i povracanja),

- Lijekovi za lijecenje malarije (npr. halofantrin, lumefantrin),

- Lijekovi za lijeCenje alergijskih reakcija (npr. mizolastin, mekvitazin).

- Aantibiotici za lijecenje infekcija (npr. amfotericin B, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin,
moksifloksacin, penicilin, spiramicin).

- Metadon (za lijeCenje ovisnosti o odredenim djelatnim tvarima).

- Vandetanib, toremifen (za lijeCenje odredenih vrsta raka) i drugi lijekovi za lijeCenje raka
(kemoterapija).

- Vinkamin (za lijecenje neuroloskih poremecaja povezanih sa starenjem),

Sljedec¢i lijekovi mogu biti pod utjecajem lijeka Pinmirol Plus:
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- Lijekovi za lije¢enje Secerne bolesti, poput lijekova za sniZzavanje koncentracije glukoze u krvi
koji se uzimaju kroz usta i inzulina. Pinmirol Plus moze sniziti razinu $e¢era u krvi. Tijekom
uzimanja lijeka Pinmirol Plus, redovito provjeravajte razinu secera u krvi.

- Litij (lijek za lijecenje mentalnih bolesti): Pinmirol Plus moze povecati razinu litija u krvi. Vas
lije¢nik ¢e Vam redovito provjeravati razinu litija u krvi.

- Simvastatin (lijek za snizavanje kolesterola): Amlodipin povecava izloZzenost simvastatinu.
Vas lije¢nik Vam mora sniziti dozu simvastatina, ako uzimate Pinmirol Plus.

- Kinin (lijek za lijeCenje malarije).

- Lijekovi koji sadrze jod (kontrastna sredstva), koji se koriste za scan ili pretrage X-zrakama u
bolnici.

- Lijekovi koji razrjeduju krv koji se uzimaju kroz usta (oralni antikoagulansi), poput varfarina.

- Digitalis: Pinmirol Plus povecava toksi¢nost digitalisa u bolesnika lijecenih ovim lijekovima.

Ako se bilo sto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), razgovarajte sa svojim
lije¢nikom prije uzimanja lijeka Pinmirol Plus.

Sport
Djelatna tvar ovog lijeka (hidroklorotiazid) moZe uzrokovati pozitivan test tijekom doping kontrole.

Pinmirol Plus s hranom, pi¢em i alkoholom

- Pinmirol Plus se moze uzimati prije i nakon obroka.

- Osobe koje uzimaju Pinmirol Plus, ne smiju konzumirati sok od grejpa i grejp. To je stoga $to
konzumacija grejpa i soka od grejpa moze dovesti do povecanja razine djelatne tvari
amlodipina u krvi, $to moze uzrokovati nepredvidljivo pojacanje ucinka lijeka Pinmirol Plus
na snizenje krvnog tlaka.

- Uzimanje alkohola tijekom lijeCenja lijekom Pinmirol Plus moze uzrokovati omaglicu ili
oSamucenost. Ako niste sigurni koju koli¢inu alkohola smijete popiti dok se lijecite lijekom
Pinmirol Plus, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer lijekovi za snizavanje krvnog tlaka i
alkohol mogu medusobno pojacavati njihov sedativni u¢inak.

Trudnoéa, 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.

Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni. Ne smijete uzimati
Pinmirol Plus tijekom prvih 12 tjedana trudnoce te ga izri¢ito ne smijete uzimati nakon 13-tog tjedna
trudnoce, jer ovaj lijek moZe Stetno utjecati na VaSe dijete ako se uzima tijekom trudnoce. Ako
zatrudnite tijekom uzimanja lijeka Pinmirol Plus, odmah o tome obavijestite svog lije¢nika. Prije
pocetka planiranja trudnoce, lijeGenje treba zamijeniti lijeenjem drugim odgovaraju¢im lijekom.

Dojenje
Pinmirol Plus ne smijete uzimati ako dojite. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije
nego uzmete bilo koji lijek.

Plodnost
Nema dovoljno podataka o mogué¢em uc¢inku na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pinmirol Plus moZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima. Ako od
ovog lijeka osjecate muéninu, omaglicu ili umor ili imate glavobolju, nemojte upravljati vozilima niti
raditi sa strojevima, te se odmah javite svom lije¢niku.

Pinmirol Plus sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

5 HALMED
29 -11-2023
ODOBRENO




3. Kako uzimati Pinmirol Plus

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

Preporucena doza je 1 kapsula na dan, u ja¢ini koju je propisao lijecnik.

Vas lije¢nik moZze promijeniti dozu ovisno o uc¢inku.
Maksimalna doza je 1 kapsula u jacini od 10 mg/10 mg/25 mg jednom dnevno.

Lijek uzmite kroz usta svaki dan u isto vrijeme, prije ili nakon obroka.
Tvrdu kapsulu progutajte cijelu uz tekuéinu.

Nemojte drobiti niti zvakati tvrde kapsule.

Pinmirol Plus nemojte uzimati sa sokom od grejpa.

Bolesti jetre i bubrega
Kod bolesti jetre i bubrega, doza moze biti promijenjena.

Starije osobe

Vas lijenik ¢e zapoceti lijeCenje s nizom pocetnom dozom te postupno povecavati dozu tijekom
lijecenja.

U jako starih i slabih bolesnika, ne preporucuje se primjena Pinmirol Plus kapsula.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena lijeka Pinmirol Plus u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog
nedostatnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti primjene.

Ako uzmete vise lijeka Pinmirol Plus nego §to ste trebali

Primjena prevelikog broja kapsula moze uzrokovati nizak tlak ili ¢ak i opasno nizak tlak. Mozete
osjetiti omaglicu, osamucenost, nesvjesticu ili slabost. U sluéaju jakog pada krvnog tlaka, moZe se
razviti 1 Sok. Vasa koza moze biti hladna i ljepljiva i mozete izgubiti svijest. U plu¢ima se moze
nakupiti viSak teku¢ine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze razviti do 24-48 sati
nakon uzimanja lijeka. Ako uzmete previse Pinmirol Plus kapsula, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢.
Nemojte sami voziti u bolnicu, ve¢ zamolite nekog da Vas odveze ili pozovite hitnu pomo¢. Uzmite sa
sobom pakiranje lijeka, kako bi lije¢nik znao koji lijek ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Pinmirol Plus
Ako ste zaboravili uzeti kapsulu, potpuno izostavite tu dozu. Sljede¢u dozu lijeka uzmite u uobicajeno
vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Pinmirol Plus
Lije¢nik ¢e Vam savjetovati koliko dugo trebate uzimati lijek. Ako prestanete uzimati lijek prije nego

Vam je to savjetovao lijecnik, simptomi bolesti se mogu vratiti.

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.

Prekinite s uzimanjem lijeka Pinmirol Plus i odmah se obratite lije¢niku ako zamijetite bilo koju
od sljedecih ozbiljnih nuspojava — moZda éete trebati hitnu medicinsku pomo¢:
- Oticanje lica, usana ili grla s poteSko¢ama pri gutanju ili disanju, kao i svrbez i osip. To mogu
biti znakovi teske alergijske reakcije na Pinmirol Plus.
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- Teske kozne reakcije ukljuéujudi osip, ulceracije usne Supljine, pogor$anje postojec¢ih koznih
bolesti, crvenilo, pojavu mjehurica ili ljustenje koze (poput Steven-Johnsonovog sindroma,
toksi¢ne epidermalne nekrolize ili eritema multiforme).

- Neocekivana opeklina od sunca ili dermatitis (suhi, neravni ili osip s mjehuri¢ima) na kozi
izlozenoj suncu.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite:

- lznenadno piskanje, nedostatak zraka ili poteskoce u disanju, ubrzane sréane otkucaje,
nepravilne ili pojacane otkucaje srca (palpitacije), bol u prsnom kosu, stezanje u prsnom kosu
ili ozbiljnije probleme ukljucujuci sr¢ani udar i mozdani udar.

- Nedostatak zraka ili kasalj. To mogu biti znakovi problema s plu¢ima, ukljucujuéi upalu.

- Laku pojavu modrica, krvarenje koje traje dulje nego je to normalno, bilo kakvu pojavu
krvarenja (npr. krvarenje desni), ljubicastocrvene tockice na kozi ili povecanu sklonost
infekcijama, grlobolju i vrucicu, umor, nesvjesticu, omaglicu ili blijedu kozu. To mogu biti
znakovi poremecaja Krvi ili koStane srzi.

- Jaku bol u Zelucu, koja se moze S§iriti prema ledima. To moze biti znak upale gusterace
(pankreatitis).

- Vruéicu, zimicu, umor, gubitak apetita, bol u Zelucu, osje¢aj mucnine, zuto obojenje koze ili
oCiju (zutica). To mogu biti znakovi problema s jetrom, poput upale jetre (hepatitisa) ili
ostecenja jetre.

Druge nuspojave ukljucuju:
Obavijestite svog lijeénika ako bilo koja od sljede¢ih nuspojava postane ozbiljna ili traje dulje od
nekoliko dana.

Vrlo Ceste: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- Oticanje (edem)
- SniZene razine kalija u krvi (hipokalijemija)
- PoviSena razina lipida u krvi (hiperlipidemija)

Ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

- Glavobolja, omaglica, pospanost (osobito na poéetku lije¢enja), osjecaj iscrpljenosti (umor)

- Svjesnost otkucaja srca (palpitacije)

- Oticanje zglobova

- Nizak krvni tlak (hipotenzija), osobito prilikom naglog ustajanja ili sjedanja (sniZeni
ortostatski krvni tlak), nesvjestica (sinkopa), naleti crvenila

- Neproduktivni nadrazujuci kasalj, upala sinusa (sinusitis), bronhitis, nedostatak zraka
(dispneja)

- Bol u trbuhu, proljev, probavne smetnje, osjecaj mu¢nine (muénina), povracanje, izmijenjene
navike crijeva (uklju¢ujuéi proljev i zatvor), gubitak apetita

- Osip na kozi sa ili bez ispupéenja dijelova koze, koprivnjaca

- Bol u prsnom kosu

- Grcevi ili bol u misi¢ima (mijalgija)

- Krvne pretrage pokazuju manju razinu magnezija i natrija u Vasoj krvi nego obi¢no

- Osjecaj slabosti i nemoc¢i (astenija)

- Krvne pretrage pokazuju povisenu razinu mokrac¢ne kiseline (hiperuricemija) ili kalija
(hiperkalijemija) u Vasoj krvi nego obi¢no

- Nemoguénost postizanja ili odrzavanja erekcije (impotencija)

- Poremecaji vida (ukljucujuci dvoslike i zamagljen vid)

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
- Oticanje ruku i nogu (periferni edem); ovo moze biti znak zadrzavanja vise vode u tijelu
nego obicno
- Oticanje u crijevima (angioedem tankog crijeva) koje se manifestira simptomima poput
bolova u trbuhu, povracanja i proljeva
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- Promjene raspolozenja, depresija, tjeskoba, nervoza, nemir, poremecaji spavanja

(insomnija)

- Zvonjava u usima (tinitus)

- Kihanje/curenje nosa uzrokovano upalom sluznice nosa (rinitis), zacepljenost nosa

- Otezano disanje (bronhospazam) ukljucujuéi pogorsanje astme

- Suha usta, Zgaravica

- Poremecaji mokrenja, izlu¢ivanje vece koli¢ine mokrace tijekom dana nego obi¢no,

povecana potreba za mokrenjem tijekom no¢i (nokturija)

- Akutno zatajenje bubrega (znacajno smanjenje izlu¢ivanja urina)

- LoSe osjecanje (malaksalost)

- Dobivanje na tezini ili gubitak tezine

- Problemi s ravnotezom (vrtoglavica), drhtanje (tremor)

- Gubitak kose (alopecija)

- Svrbez koze, crvene mrlje na kozi, promjena boje koze

- Osjecaj utrnulosti ili trnaca u udovima, neobicni osjeti po kozi, poput utrnulosti, peckanja,

bockanja, pecenja ili puzanja (parestezija), gubitak osjeta boli

- Gubitak (ageuzija) ili promjena osjeta okusa (disgeuzija)

- Jace znojenje nego obi¢no (hiperhidroza)

- Bol u zglobovima (artralgija), bol u ledima, op¢a bol

- Povisena tjelesna temperatura/vrucica (pireksija)

- Smanjena seksualna Zelja u muskaraca ili zena, nelagoda ili poveéanje dojki u muskaraca

(ginekomastija)

- Povisen broj odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija) potvrden krvnim pretragama
- Krvne pretrage pokazuju promjene u radu jetre (poviseni enzimi jetre i/ili konjugacija

bilirubina), gusterace (poviseni enzimi gusterace) ili bubrega (povisen kreatinin)

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba

Osjecaj nesigurnosti ili zbunjenost, poremecaj ravnoteze

Crvenilo i oteCenost jezik (glositis)

Upala i ljustenje koze, svrbez, kvrgavi osip (eksfolijativni dermatitis)

Problemi s noktima, npr. klimavost nokta ili odvajanje nokta iz lezista (oniholiza)

Crvenilo, svrbez, oteenost ili suzenje o¢iju (konjunktivitis)

Ostecenje sluha

Stanje jetre koje moze biti poprac¢eno zutilom o¢iju i koZe (Zutica)

Nepravilan rad srca

Mrlje na kozi i hladni ekstremiteti

Krvne pretrage pokazuju snizen broj crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih stanica (ukljucujuci
neutropeniju ili agranulocitozu, leukopeniju) ili koli¢inu hemoglobina

Niske razine trombocita u krvi, ponekad pracene krvarenjem ili modricama ispod koze
(trombocitopenija)

Krvne pretrage pokazuju povisenu razinu Secera u Vasoj krvi nego obi¢no. Prisutnost Secera u
urinu. Ako bolujete od Secerne bolesti, ovo moze pogorsati Vasu Secernu bolest.

Povecana osjetljivost na svjetlo ili sunce (fotoosjetljivost)

Povecane razine kalcija u krvi (hiperkalcijemija)

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

Upala jetre (hepatitis, u vecini slu¢ajeva s kolestazom)

Osip na licu, bolovi u zglobovima, poremecaji miSi¢a, vruéica (lupus erythematosus),
reaktivacija eritematoznog lupusa

Upala krvnih zila praéena simptomima kao §to su osip, ljubi¢aste do crvene mrlje na kozi,
vrucica (nekrotizirajuci vaskulitis)

Tesko kozno stanje karakterizirano osipom, crvenilom koze, stvaranjem mjehuri¢a na usnama,
o¢ima ili u ustima, ljustenjem koze, vru¢icom (toksi¢na epidermalna nekroliza)

Povecanje tkiva desni (gingivalna hiperplazija)

PoviSen tonus miSica (hipertonija)
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- Bolest perifernog Ziv¢anog sustava koja moze uzrokovati slabost miSica, trnce ili obamrlost
(periferna neuropatija)

- Nadutost u trbuhu (gastritis)

- Upala krvnih zila, Cesto s koZznim osipom

- Poremecaji koji ukljucuju ukocenost, tremor i/ili poremecaje kretanja

- Jaka bol u abdomenu (pankreatitis)

- Unis$tavanje crvenih krvnih stanica koje dovodi do bljedila, umora, nedostatka zraka, tamne
mokrace (hemoliti¢ka anemija)

- Alergijske reakcije (reakcija preosjetljivosti)

- Poremecaj acidobazne ravnoteze koji dovodi do smetenosti, umora, misSi¢nih kontrakcija i
gréeva, ubrzanog disanja (hipokloremiéna alkaloza)

- Otezano disanje s vru¢icom, kasalj, piskanje, nedostatak zraka (respiratorni distres, ukljucujuci
upalu pluca i plu¢ni edem).

- Akutni respiratorni distres (znakovi ukljuCuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i
smetenost)

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
Molimo obavijestite svog lije¢nika ako bilo koja od sljedec¢ih nuspojava postane ozbiljna ili traje dulje
od nekoliko dana.

- Poremecaj paznje

- Promjena boje prstiju na rukama i nogama kada Vam je hladno te osje¢aj trnaca ili boli kada
se zagrijavate (Raynaudov fenomen).

- Usporene ili oslabljene reakcije

- Osjecaj pecenja

- Promjene u osjetu mirisa (parosmija)

- Teska kozna bolest koja uzrokuje osip, crvenilo koze, stvaranje mjehuri¢a na usnama, o¢ima
ili u ustima, ljustenje koZze, vrucicu (eritema multiforme)

- Koncentrirani urin (tamne boje), muénina ili povraanje, gréevi u miSi¢ima, smetenost i
napadaji koji mogu biti posljedica neodgovarajuteg izlu¢ivanja ADH-a (antidiuretskog
hormona). Ako imate navedene simptome, obratite se svom lije¢niku §to je prije moguce.

- Drhtanje, ukoceno drzanje, lice kao maska, spori pokreti i povlacenje nogu pri hodu,
neuravnotezen hod

- Iznenadno oslabljeni vid na daljinu (akutna miopija), oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog
visokog tlaka (moguéi znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne
zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- Rak koze i usana (nemelanomski rak koze)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 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 Pinmirol Plus

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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 svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju 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 Pinmirol Plus sadrzi

Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/12,5 mg tvrde kapsule:

Jedna kapsula sadrzi 5 mg ramiprila, 5 mg amlodipina (6,934 mg amlodipinbesilata), 12,5 mg
hidroklorotiazida.

Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule:
Jedna kapsula sadrzi 5 mg ramiprila, 5 mg amlodipina (6,934 mg amlodipinbesilata), 25 mg
hidroklorotiazida.

Pinmirol Plus 10 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule:
Jedna kapsula sadrzi 10 mg ramiprila, 5 mg amlodipina (6,934 mg amlodipinbesilata), 25 mg
hidroklorotiazida.

Pinmirol Plus 10 mg/10 mg/25 mg tvrde kapsule:
Jedna kapsula sadrzi 10 mg ramiprila, 10 mg amlodipina (13,868 mg amlodipinbesilata), 25 mg
hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:
Punjenje kapsule: mikrokristali¢na celuloza, bezvodni kalcijev hidrogenfosfat, prethodno geliran
kukuruzni skrob, natrijev Skroboglikolat (vrsta A), natrijev stearilfumarat

Ovojnica kapsule (5 mg/5 mg/25 mg): crveni Zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172),
titanijev dioksid (E171), zelatina

Ovojnica kapsule (10 mg/5 mg/25 mg): crveni zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172),
titanijev dioksid (E171), zelatina

Ovojnica kapsule (10 mg/10 mg/25 mg): crveni zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172),
crni zeljezov oksid (E172), titanijev dioksid (E171), zelatina

Ovojnica kapsule (5 mg/5 mg/12,5 mg): crveni zeljezov oksid (E172), crni zeljezov oksid (E172),
titanijev dioksid (E171), zelatina

Kako Pinmirol Plus izgleda i sadrzaj pakiranja
Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/12,5 mg tvrde kapsule:
Kapsula s ruzi¢astom neprozirnom kapicom i neprozirnim tijelom svijetlosive boje.

Pinmirol Plus 5 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule:
Kapsula s ruzi¢astom neprozirnom kapicom i neprozirnim tijelom kremasto-bijele boje.

Pinmirol Plus 10 mg/5 mg/25 mg tvrde kapsule:
Kapsula s tamnoruzi¢astom neprozirnom kapicom i neprozirnim tijelom Zute boje.

Pinmirol Plus 10 mg/10 mg/25 mg tvrde kapsule:
Kapsula sa smedom neprozirnom kapicom i neprozirnim tijelom karamel boje.

Pakiranja od 10, 28, 30, 60 ili 100 tvrdih kapsula u blister pakiranjima uloZenim u kartonsku kutiju.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211
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8054 Graz
Austrija

Proizvodac

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Genericon Pharma d.o.0.

Nova Ves 17

10 000 Zagreb

Tel: 01 4669322

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2023.
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