UPUTA O LIJEKU: Informacija za bolesnika

Amicor 5 mg tablete

Amicor 10 mg tablete

Amicor 20 mg tablete
lizinopril

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢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 lijecniku ili ljekarniku.

* Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak 1 ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

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

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Amicor i za $to se koristi?
2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati uzimati Amicor?
3. Kako uzimati Amicor?
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Amicor?
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE AMICOR | ZA STO SE KORISTI?
Lizinopril je lijek iz skupine lijekova nazvanih inhibitori angiotenzin konvertirajueg enzima
(ACE inhibitori).

Amicor se primjenjuje za:
* lijecenje povisSenog krvnog tlaka (hipertenzije)
* lijeCenje zatajivanja srca
* lijeCenje nedavnog infarkta srca (sréani udar)
* lijeCenje bubreznih komplikacija u bolesnika koji boluju od Secerne bolesti tipa II i
povisenog krvnog tlaka

Amicor prosiruje krvne zile $to izaziva pad krvnog tlaka. Takoder, olakSava srcu da pumpa
krv po svim dijelovima tijela.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AMICOR?
Nemojte uzimati Amicor:

» ako ste alergicni na lizinopril ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

* ako ste ranije pri primjeni 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 (angioedem)

* ako je netko od krvnih srodnika imao teSku alergijsku reakciju (angioedem) na lijek iz
skupine ACE-inhibitora ili ako ste imali teSku alergijsku reakciju nepoznatog uzroka

» ako ste trudni dulje od tri mjeseca (takoder, 1 u ranoj trudno¢i treba izbjegavati primjenu
lizinoprila (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)
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» ako imate Secernu bolest ili oSteCenu bubreznu funkciju i lijeCite se lijekom za
snizavanje krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren

Ako se neSto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, obratite se svom
lije¢niku.

Ako se pri primjeni Amicora pojavi dugotrajni suhi kasalj, obratite se svom lije¢niku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Amicor:

» ako imate suzenje (stenozu) aorte (najveca krvna Zila koja izlazi iz srca) ili ako imate
suzenje srcanih zalistaka (stenozu mitralnog zaliska)

* ako imate suzZenje (stenozu) bubrezne arterije

» ako imate zadebljanje sr¢anog misica (hipertroficku kardiomiopatiju)

* ako imate bolest krvnih zila (kolagena bolest krvnih zila)

* ako imate niski krvni tlak (moZe se oCitovati kao omaglica i oSamucenost, osobito pri
ustajanju)

* ako imate bolest bubrega, odnosno ako ste na dijalizi

* ako imate bolest jetre

« ako imate Secernu bolest

« ako ste nedavno imali proljev ili 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 planirate trudno¢u. Ne preporucuje se primjena lizinoprila u
ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni dulje od 3 mjeseca jer moze imati
ozbiljne posljedice na razvoj djeteta (vidjeti Trudnoca i dojenje).

 ako ste crne rase jer lizinopril u Vas moze biti manje djelotvoran. Takoder, mozZe se
ocekivati ¢eS¢a pojava tesSke alergijske reakcije (tzv. angioedem).

» ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje
visokog krvnog tlaka:

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

* aliskiren

Lije¢nik 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 Amicor*.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

Lijecenje alergijskih reakcija (npr. na ubode insekata)

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

Ukoliko idete na neki operativni zahvat, recite lije¢niku ili stomatologu da uzimate Amicor
prije nego Sto dobijete lokalnu ili opéu anesteziju. Naime, ako se lizinopril uzima istodobno s
nekim anesteticima, moze do¢i do kratkotrajnog pada krvnog tlaka (hipotenzije).

Djeca i adolescenti

Amicor je proucavan kod djece, a za viSe informacija obratite se svom lije¢niku. Ne
preporucuje se za primjenu u djece mlade od 6 godina i djece s teSkim poremecajem rada
bubrega.

Drugi lijekovi i Amicor

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Naime, lizinopril moZe utjecati na djelovanje nekog drugog lijeka i obrnuto,
drugi lijek moze utjecati na djelovanje lizinopril tableta.

Osobito je bitno da lijecnika ili ljekarnika obavijestite o uzimanju sljedecih lijekova:
« lijekovi za snizavanje krvnog tlaka (antihipertenzivi)
« lijekovi koji sadrze aliskiren (za sniZzavanje visokog krvnog tlaka)
» diuretici (lijekovi koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace)
* lijekovi za razgradnju krvnih ugrusaka (koji se obi¢no primjenjuju u bolnici)
* beta blokatori kao Sto su atenolol i propranolol
* nitratni pripravci (lijekovi za src¢ane tegobe)
* nesteroidni antireumatici (lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje artritisa i bolova)
* acetilsalicilna kiselina u dozi ve¢oj od 3 grama na dan
* lijekovi za lijecenje depresije i drugih psihickih bolesti, ukljucujuci litij
« preparati kalija ili nadomjesci za sol koji sadrze kalij
* lijekovi za lijecenje Sec¢erne bolesti, kao Sto je npr. inzulin ili oralni antidijabetici
* lijekovi za lijecenje astme
* pripravci koji se primjenjuju kod zacepljenosti nosa i sinusa te ostali pripravci protiv
simptoma prehlade (ukljucujuéi i one koji se mogu kupiti bez lije¢nickog recepta)
* imunosupresivi (lijekovi koji suzbijaju imunolodku reakciju organizma)
* alopurinol (lijek za lijeCenje gihta)
* prokainamid (lijek za lijeCenje poremecaja rada srca)
* lijekovi koji sadrze zlato, ukljucujuéi natrijev aurotiomalat, koji se primjenjuju u obliku
injekcije

Lije¢nik ¢e Vam mozda 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 Amicor” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Trudnoca

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Lijeénik ¢e preporuciti prestanak
uzimanja Amicor tableta prije nego zatrudnite ili odmah nakon potvrde trudnoce, te Vam
savjetovati da uzimate neki drugi lijek. Ne preporucuje se primjena lizinoprila u ranoj
trudnoci 1 ako ste trudni dulje od 3 mjeseca, ne smijete uzimati lizinopril jer njegova primjena
nakon tre¢eg mjeseca trudno¢e moze izazvati teSko ostecenje djeteta.
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Dojenje

Obavijestite lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Ne preporucuje se primjena lizinoprila u
dojilja. Ako odlucite dojiti (osobito ako se radi o novorodencetu ili nedonoscetu), lije¢nik
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, nemojte voziti niti upravljati strojevima.

Preporucuje se da utvrdite kako reagirate na uzimanje ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI AMICOR?
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tijekom primjene Amicor tableta, lije¢nik Vas moZe uputiti na odredene krvne pretrage i na
temelju rezultata tih pretraga, prilagoditi dozu lijeka koja je optimalna za Vas.

Uzimanje lijeka

Progutajte tabletu sa ¢asom vode.

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

Vrlo je vazno da Amicor uzimate onoliko dugo koliko je odredio Va$ lije¢nik. Vazno je
uzimati Amicor tablete svaki dan.

Uzimanje prve doze

Budite osobito oprezni prilikom uzimanja prve doze ili prilikom povecanja doze, jer moze
do¢i do jaceg pada krvnog tlaka nego prilikom uzimanja narednih doza.

To kod Vas moze dovesti do osjecaja omaglice ili oSamucenosti, §to se moze ublaziti ako
prilegnete. Ukoliko ste zbog toga zabrinuti, posavjetujte se sa svojim lijeCnikom ¢im prije.

Odrasli

Doziranje ovisi o vrsti bolesti zbog koje se lijek primjenjuje te o drugim lijekovima koji se
istodobno primjenjuju. Lijecnik ¢e Vas uputiti koliko tableta morate uzeti svaki dan, a ukoliko
niste sigurni obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Poviseni krvni tlak
Preporucena pocetna doza je 10 mg jedanput na dan.
Preporucena doza odrzavanja je 20 mg jedanput na dan.

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

Nakon sréanog udara (infarkt srca)
Preporucena doza je 5 mg prvog i drugog dana nakon infarkta.
Preporucena doza odrzavanja je 10 mg jedanput na dan.
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BubreZne komplikacije kod Seéerne bolesti
Uobicajena doza je 10 mg ili 20 mg jedanput na dan.

Ako ste starija osoba (iznad 65 godina), imate bolest bubrega ili uzimate diuretik, lije¢nik
moZe smanjiti navedene doze.

Primjena u djece i adolescenata (starosti 6 - 16 godina) s povisenim krvnim tlakom
Amicor se ne preporuCuje za primjenu u djece mlade od 6 godina i djece s teSkim
poremecajem rada bubrega.

Lije¢nik ¢e odrediti odgovarajucu dozu za Vase dijete. Doza ovisi o tjelesnoj tezini djeteta.

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

Za djecu koja su tjelesne tezine iznad 50 kg, uobic¢ajena pocetna doza je 5 mg jednom dnevno.

Ako uzmete vise Amicor tableta nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja odmah se javite svom lije¢niku ili u najblizu zdravstvenu ustanovu.
Simptomi koji bi se najvjerojatnije javili jesu omaglica i palpitacija (nepravilno i/ili ubrzano
lupanje srca) zbog iznenadnog ili jakog pada krvnog tlaka.

Ako ste zaboravili uzeti Amicor tablete

Ako ste zaboravili uzeti Amicor tablete, propustenu dozu lijeka uzmite Sto prije. Medutim,
ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, tada preskocite propustenu dozu lijeka.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Amicor tablete

Nemojte prestati uzimati Amicor unato¢ tome §to se dobro osjecate, sve dok Vam to lijecnik
ne kaze.

U slucaju 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.
Prestanite uzimati Amicor tablete i odmah se javite lije¢niku u bilo kojem od sljede¢ih
slucajeva:
— teske alergijske reakcije (rijetka nuspojava koja se pojavljuje u 1 do 10 sluc¢ajeva na 10,000
bolesnika). Znakovi mogu ukljucivati:
eiznenadnu pojavu otoka lica, usana, jezika i/ili grla zbog Cega gutanje moze biti
otezano.

e pojavu naglog oticanja ruku, stopala ili gleznjeva

e oteZano disanje

e jaki svrbez koze (s ¢vorastim izbo¢inama)

— teski kozni poremecaj kao S$to je iznenadan, neocekivani osip ili zarenje, crvenilo ili
ljustenje koze (vrlo rijetke nuspojave koje se pojavljuju u manje od 1 slucaja na 10,000
bolesnika)

— infekcija sa simptomima kao §to su vruéica i ozbiljno pogorsanje opéeg stanja ili vrucica
sa simptomima lokalne infekcije kao $to su bol u grlu/zdrijelu/ustima ili poteskoce s
mokrenjem (vrlo rijetka nuspojava koja se pojavljuje u manje od 1 slucaja na 10,000
bolesnika)
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Druge mogucée nuspojave
Ceste (pojavljuju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika)
« glavobolja
» omaglica ili 08amucenost, osobito prilikom naglog ustajanja
* proljev
* suhi kasalj koji ne prolazi
* povracanje
* poteskoce s bubrezima (otkrivaju se pretragom krvi).

Manje Ceste (pojavljuju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika)
* promjene raspoloZenja
* promjene boje prstiju na rukama ili nogama (blijedo-plavi nakon ¢ega slijedi crvenilo),
ili obamrlost ili trnci u prstima ruku ili nogu

* trnci (osjecaj poput uboda iglom) na povrsini koze

* promjene osjeta okusa

* pospanost

* osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

* poteSkoce sa spavanjem

* mozdani udar

* ubrzano kucanje srca, osjecaj lupanja srca

* iscjedak iz nosa

* mucnina

* bol u zelucu ili poremecaj probave

* osip koZze ili svrbez

* nemogucnost postizanja erekcije (impotencija)

* osjecaj umora ili slabosti (gubitak snage).

* pretjerano snizenje krvnog tlaka je moguce kod bolesnika koji boluju od sljedeceg:
koronarnih src¢anih bolesti; suzenja aorte (sréane arterije), bubrezne arterije ili src¢anih
zalistaka; zadebljanja sr€anog misic¢a. Ukoliko do toga dode, mozete osjetiti omaglicu ili
oSamucenost, osobito prilikom naglog ustajanja.

 promjene krvnih pretraga jetre i bubrega

* sréani infarkt

Rijetke (pojavljuju se kod 1 do 10 na 10 000 bolesnika)

* snizene vrijednosti hemoglobina (crveni krvni pigment) i hematokrita (broj crvenih
krvnih stanica) u krvi

* osjecaj smetenosti

* koprivnjaca

* suha usta

* ispadanje kose

* psorijaza (poteskocée s kozom)

* reakcije preosjetljivosti/angioedem: naglo nakupljanje tekucine u kozi i1 sluznicama (npr.

u grlu ili jeziku), otezano disanje Cesto kao alergijska reakcija

* promjene osjeta mirisa

« rast dojki kod muskaraca

* povisene razine ureje i drugih razgradnih proizvoda u krvi zbog zatajenja bubrega

* povecanje bilirubina, koji nastaje u jetri
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esmanjenje vrijednosti natrija (simptomi mogu biti umor, glavobolja, mucnina,
povracanje)

* iznenadno zatajivanje bubrega

* sindrom neodgovarajuceg pravilnog izlu¢ivanja antidiuretskog hormona (SIADH).

Vrlo rijetke (pojavljuju se kod manje od 1 na 10 000 bolesnika)

* sinusitis (osjecaj boli i punine iza obraza i oCiju)

* suzenje disnih putova

* niske razine Secera u krvi (hipoglikemija). Simptomi mogu ukljucivati osjecaj gladi ili
slabosti, znojenje i ubrzano lupanje srca.

 upala ili infekcija plu¢a. Simptomi mogu ukljucivati kasalj, osjecaj kratkog daha te
povisenu temperaturu (vrucica).

* 7uta boja koze ili bjeloo¢nica (Zutica)

 upala jetre koja moze dovesti do gubitka apetita, zute boje koze ili o€iju i tamne
obojenosti mokrace

« upala gusterace koja uzrokuje umjerenu do jaku bol u trbuhu

* teSki poremecaji koze koji ukljucuju i Stevens-Johnsonov sindrom i nakupljanje zrelih i
promijenjenih limfocita u dermisu (kozni pseudolimfom), takoder crvenilo, stvaranje
mjehura i ljustenje

* Znojenje

* slabije mokrenje ili nemoguénost mokrenja

* zatajenje jetre

* kvrzice

« alergijska reakcija u tankom crijevu (intestinalni angioedem)

» promjene koje zahvacaju pojedine stanice ili druge sastojke u krvi. Lije¢nik moze
povremeno uzimati uzorke Vase krvi radi provjere uc¢inka Amicor tableta na Vasu krv.
Znakovi mogu ukljucivati osje¢aj umora, bljedoc¢u koze, bol u grlu, poviSenu
temperaturu (vrucicu), bolove u zglobovima i misi¢ima, otok zglobova ili zlijezda ili
preosjetljivost na suncevo svjetlo

* smanjeno stvaranje krvi u kostanoj srzi, smanjenje broja crvenih krvnih stanica;
smanjenje broj abijelih krvnih stanica

* neocekivana pojava modrica, autoimuna bolest.

Nije poznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
 simptomi depresije
« kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa)

Nuspojave primijec¢ene u djece slicne su onima u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI AMICOR
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
»EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

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

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Amicor tablete sadrZzavaju?

Djelatna tvar je lizinopril u obliku lizinopril dihidrata.

Pomoéne tvari su: manitol; kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni Skrob; Skrob,
prethodno geliran; talk; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

Amicor 10 mg tablete sadrze Zeljezov oksid, Zuti (E 172).

Amicor 20 mg tablete sadrze Zeljezov oksid, zuti (E 172) i zeljezov oksid, crveni (E 172).

Kako Amicor tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Amicor 5 mg tablete: okrugle, bijele tablete s razdjelnom crtom s jedne strane, 6 mm u
promjeru.

Amicor 10 mg tablete: okrugle, Zute tablete s razdjelnom crtom s jedne strane, 8 mm u
promjeru.

Amicor 20 mg tablete: okrugle, blijedo roza do roza tablete s razdjelnom crtom s jedne strane,
8 mm u promjeru.

Amicor tablete dostupne su u blisteru od 20 ili 30 ili 60 tableta, u kutiji.
Tablete se mogu razdijeliti na jednake polovice.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2015.
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