Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Cilazil Plus 5 mg + 12,5 mg filmom obloZene tablete

cilazapril, hidroklorotiazid

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

podatke.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom 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 VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su Cilazil Plus tablete i za 3to se koriste

2. Sto morata znati prije nego po¢nete uzimati Cilazil Plus tablete
3. Kako uzimati Cilazil Plus tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Cilazil Plus tablete

6

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Cilazil Plus tablete i za $to se koriste

Cilazil Plus tablete sastoje se od dvije djelatne tvari, cilazaprila i hidroklorotiazida.
Cilazapril pripada grupi lijekova poznatih kao ACE-inhibitori.

Hidroklorotiazid pripada grupi lijekova poznatih kao tiazidski diuretici.

Cilazapril i hidroklorotiazid koriste se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka. Kada se ova dva

lijeka koriste u kombinaciji, u¢inkovitiji su nego kad se koriste pojedinacno.

Cilazapril inhibira (blokira) kemijske spojeve koji se nalaze u organizmu i koji su odgovorni za
poveéanje krvnog tlaka. Takva inhibicija dovodi do snizenja tlaka. Kada se cilazapril daje

zajedno s diuretikom (lijekovi za mokrenje) ucinak je veci, odnosno krvni tlak se jo§ viSe smanji.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Cilazil Plus tablete

Nemojte uzimati Cilazil Plus tablete:

Ako niste sigurni trebate li uzimati Cilazil Plus, savjetujte se s Vasim lije¢nikom.

ako ste alergi¢ni na cilazapril, hidroklorotiazid, lijekove koji spadaju u skupinu ACE-

inhibitora ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste trudni ili dojite

ako ste imali angioedem (oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla), koji se javio kao

posljedica uzimanja ACE inhibitora

ako imate poteskoc¢a s mokrenjem — premalo mokrite (anurija)

ako imate Sec¢ernu bolest ili oSte¢enu 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 Cilazil Plus tablete :

ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti (trudnice ne bi smjele uzimati ovaj lijek).

ako dojite ili namjeravate dojiti (dojilje ne bi smjele uzimati ovaj lijek).

ako idete na hemodijalizu.

ako uzimate preparate koji sadrze kalij.

ako idete na operacijski zahvat.

ako imate drugih zdravstvenih problema kao Sto su:

0]
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bolesti jetre

bolesti bubrega

sr¢ane bolesti

bolesti krvnih Zila
Sec¢erna bolest (dijabetes)
giht (ulozi)

bolest pod nazivom porfirija.

e ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje

visokog krvnog tlaka:
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- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice
valsartan, telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa
Se¢ernom bolescu.
- aliskiren
Lijeénik 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 Cilazil Plus tablete*

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili u nesto niste sigurni, javite se svom lijecniku.

Djeca i adolescenti

Sigurnost primjene i u¢inkovitost kod djece jo§ nisu utvrdene, stoga se Cilazil Plus tablete ne

preporucuju primjenjivati kod djece.

Drugi lijekovi i Cilazil Plus tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove..
Cilazil Plus tablete mogu stupiti u interakcije (medudjelovanje) sa sljede¢im lijekovima:
e Nesteroidni protuupalni lijekovi — lijekovi koji se koriste u lijecenju boli, temperature i
upale (acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen, diklofenak).
e Diuretici — lijekovi koji se koriste za mokrenje.
e Preparati koji sadrze kalij.

e Antidijabetici - lijekovi koji se koriste u lije¢enju dijabetesa.

Lije¢nik ¢e Vam moZzda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder
informacije pod naslovima “Nemojte uzimati Cilazil Plus tablete” i ,,Upozorenja i mjere

opreza“).

Trudnodéa i dojenje
e Tijekom trudnoce ne smijete koristiti Cilazil Plus tablete.
e Morate odmah obavijestiti Vaseg lijeCnika ako planirate trudnocu ili zatrudnite za

vrijeme uzimanja Cilazil Plus tableta, .

3 HALMED
29 - 09 - 2015
ODOBRENO




Upravljanje vozilima i strojevima

Cilazil Plus tablete mogu uzrokovati smanjenu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Cilazil Plus tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosSenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete

uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Cilazil Plus tablete

Doza Cilazil Plus je jedna tableta jedanput na dan. S obzirom na to da uzimanje hrane ne utjece
na apsorpciju, Cilazil Plus tablete mogu se uzimati prije ili nakon jela. Lijek treba uzimati uvijek
u isto doba dana.

Ne prekidajte lijecenje Cilazil Plus tabletama sve dok Vam to ne kaze Vas lijecnik.

Ako uzmete vise Cilazil Plus tableta nego Sto ste trebali
Ako greskom uzmete preveliku dozu Cilazil Plus tableta, odmah obavijestite lije¢nika ili se

javite u najblizu bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Cilazil Plus tablete
Ako ste zaboravili uzeti dozu Cilazil Plus tableta, moZete je uzeti kasnije istog dana. Ako se

sjetite propusStene doze sljedeci dan, ne uzimajte je. Dvije doze se ne smiju uzimati isti dan.

U sluc¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

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

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati hitnu lije¢ni¢ku pomo¢
Odmabh se obratite lije¢niku ako osjetite neki od sljede¢ih simptoma:
e Oticanje lica, usana, jezika, grla.
e Stalna bol u zelucu.
e Simptomi zatajenja bubrega: nemoguénost mokrenja ili jako smanjeno mokrenje,

pospanost, mucnina, povracanje, otezano disanje.
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e Bol u prsima, ubrzan rad ili lupanje srca.

e Otezano disanje ili jaki kasalj.

Ozbiljne nuspojave javljaju se rijetko.

Obavijestite svojeg lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava:

e Glavobolja

e Omaglica

e Lupanje srca

e Umor

e Kasalj

e Slabija probava

e Kozni mjehuri ili osip na kozi

e Zutica (Zutilo koze)

e Anoreksija

e Pojacana osjetljivost na svijetlo
e Upala gusterace

e Smanjeni broj bijelih krvnih stanica (leukocita) i krvnih ploc€ica (trombocita)
e Slabokrvnost (anemija)

e Povecane razine jetrenih enzima

e Upala pluca i pluéni edem (nakupljanje tekucine u plu¢ima).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 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 ¢éuvati Cilazil Plus tablete

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok

valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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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 Cilazil Plus tablete sadrze
e Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg cilazaprila u obliku cilazaprilhidrata i 12,5 mg
hidroklorotiazida.
e Pomocne tvari: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; krospovidon; talk; natrijev
stearilfumarat; djelomi¢no hidroliziran poli(vinilni alkohol); makrogol 3350, titanijev
dioksid (E171), Zuti Zeljezov oksid, (E172); crveni Zeljezov oksid, (E172)

Kako Cilazil Plus tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Cilazil Plus 5 mg + 12,5 mg filmom oblozene tablete dostupne su u pakovanu od 30 filmom

oblozenih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

@®PLIVA
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2015.
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