UPUTA O LIJEKU

Optimon 5 mg tablete
Optimon 10 mg tablete
Optimon 20 mg tablete
lizinopril

Molimo Vas da prije nego Sto po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno zeljeti ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Optimon tablete. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, zelite
saznati neSto vise, obratite se lijecniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga

davati drugim osobama. Moze im nastetiti, ¢ak i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Sadrzaj upute:

Sto su Optimon tablete i za §to se koriste
Prije nego po¢nete uzimati Optimon tablete
Kako uzimati Optimon tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Optimon tablete

AU S o M

Dodatne informacije

1. Sto su Optimon tablete i za §to se koriste
Optimon tablete pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju ACE inhibitori i koriste se za

lijecenje visokog tlaka.

Za §to se koriste Optimon tablete?

Lije¢nik Vam je propisao Optimon tablete za lijeCenje hipertenzije (povisenog krvnog tlaka) ili
zatajenja srca (oslabljene funkcije srca). Mozda Vam je lijecnik propisao Optimon tablete i zato
Sto ste nedavno imali infarkt srca ili imate problema s bubrezima koji su povezani sa Se¢ernom

bolesti i poviSenim krvnim tlakom.
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Optimon tablete djeluju tako Sto Sire krvne zile i time olakSavaju srcu istiskivanje krvi u sve
dijelove tijela. To pomaze i u snizavanju povisenog krvnog tlaka. U mnogih bolesnika sa

zatajenjem srca Optimon tablete pomazu da srce bolje radi.

2. Prije nego pocnete uzimati Optimon tablete
Nemojte uzimati Optimon tablete:
= Ako ste preosjetljivi na bilo koji od sastojaka ovog lijeka
= Ako ste ve¢ prije uzimali lijek iz iste skupine kojoj pripadaju Optimon tablete (ACE
inhibitori) 1 imali reakciju preosjetljivosti pracenu oticanjem lica, usana, jezika i/ili grla,
pri ¢emu ste otezano gutali ili disali. Ne smijete uzimati Optimon tablete ni ako ste imali
takve reakcije bez poznatog uzroka ili ako imate dijagnozu nasljednog ili urodenog
angioedema.
= Ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je potrebno izbjegavati uzimanje Optimon

tableta i tijekom prva tri mjeseca trudnoce — vidjeti poglavlje o trudnoéi)

Budite oprezni i posavjetujte se s lijecnikom prije pocetka lije¢enja Optimon tabletama:

e Ako imate problema sa srcem (npr. suzenje aorte, suzenje bubrezne arterije, suzenje
sr¢anog zaliska, povecanje debljine sr€anog misi¢a — hipertroficna kardiomiopatija ili
nesto drugo)

e Ako imate problema s jetrom

¢ Ako imate problema s bubregom ili bubrezima ili ako idete na dijalizu

e Ako imate Secernu bolest

e Ako uzimate diuretike (tablete za mokrenje).

e Ako imate nizak krvni tlak (to mozete osjetiti kao vrtoglavicu ili gubljenje svijesti,
osobito kad stojite).

e Ako ste na dijeti kojom se ograni¢ava unos soli, ako uzimate pripravke koji sadrze kalij,
pripravke koji Stede kalij, preparate koji sadrze kalijeve soli ili ako ste nedavno obilno
povracali ili imali proljev. U tim ¢e slucajevima lijecnik mozda trebati prilagoditi
doziranje Optimon tableta.

e Ako ste Vi ili uzi ¢lan Vase obitelji imali ozbiljnu reakciju preosjetljivosti na lijek iz
skupine ACE inhibitora ili ako ste ikada imali reakciju preosjetljivosti, bilo kojeg uzroka,

pracenu oticanjem lica, usana,jezika 1/ili grla, pri ¢emu ste oteZano gutali ili disali.
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Ako se planirate podvrgnuti kirurSkom zahvatu i anesteziji (Cak i kod stomatologa)
obavijestite lije¢nika ili stomatologa da uzimate Optimon tablete jer je mogué iznenadni
pad krvnog tlaka, povezan s anestezijom.

Ako ste (ili mislite da ste) trudni. Optimon tablete se ne preporuca uzimati u ranoj
trudno¢i, a uzimanje je zabranjeno nakon 3. mjeseca trudnoe zbog toga Sto moze

ozbiljno naskoditi plodu (vidjeti poglavlje o trudno¢i).

Obavijestite svoga lijecnika o bilo kojem zdravstvenom problemu koji imate ili ste imali, kao i o

bilo kojoj preosjetljivosti odnosno alergiji.

Uzimanje drugih lijekova s Optimon tabletama

Obavijestite svog lije¢nika ako koristite neke druge lijekove, bilo da Vam ih je propisao lijec¢nik

ili ste ih nabavili sami bez recepta. Kod kombinacije s drugim lijekovima moze do¢i do njihovog

medudjelovanja (interakcija), stoga moze biti potrebno da se doza Optimon tableta prilagodi

ovisno o potrebama.

Posebno se to odnosi na sljedece lijekove:

Druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka

Lijekove za izlu¢ivanje vode iz organizma (diuretike)

Lijekove koji se koriste za uklanjanje krvnih ugrusaka

Beta blokatore kao $to su atenolol i propranolol

Lijekove koji sadrze nitrate (koriste se za lijeCenje problema sa srcem)
Nesteroidne antireumatike (NSAR, lijekovi koji se koriste za lijeCenje boli i upala
zglobova)

Acetilsalicilatnu kiselinu (ako uzimate vise od 3 g na dan)

Lijekove za lijeCenje depresije 1 psihickih smetnji, ukljucujuéi litij

Lijekove s kalijem ili zamjenu za sol koja sadrzi kaljj

Inzulin ili lijekove za Se¢ernu bolest koji se uzimaju na usta

Lijekove za lijeCenje astme

Lijekove za lijeCenje otoka sluznice nosa ili sinusa ili druge lijekove protiv prehlade
(ukljucujuéi i one koje ste kupili bez recepta)

Lijekove koji umanjuju imunoloski odgovor (imunosupresive)

Alopurinol (za lijeCenje gihta)

Lijekove koji sadrze zlato.
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Trudnoéa i dojenje

Obavijestite svog lijecnika ako ste (ili mislite da ste) trudni. Vas lije¢nik ¢e Vam savjetovati da
prestane uzimati Optimon tableta ako namjeravate zatrudnjeti ili odmah nakon $to se saznali da
ste trudni, te ¢e vam savjetovati da uzmete neki drugi lijek umjesto Optimon tableta. Optimon
tablete se ne preporuca uzimati u ranoj trudnoci, a njihova upotreba je zabranjena ako ste trudni
viSe od 3 mjeseca zbog toga Sto moZze ozbiljno naskoditi plodu.

Recite VaSem lijecniku ako dojite ili namjeravate dojiti. Optimon tablete se ne preporuca uzimati
za vrijeme dojenja. Zbog toga Va$ lijecnik moZe propisati drugi lijek koji mozete uzimati

tijekom dojenja, posebno ako se radi o novorodencadi i nedonoscadi.

Upravljanje vozilima i strojevima
Reakcija pojedinih osoba na lijek moze biti razli¢ita. Neke nuspojave koje su mogucée pri
uzimanju Optimon tableta mogu u nekih osoba utjecati na njihovu sposobnost upravljanja

motornim vozilima i strojevima (vidjeti poglavlje Moguée nuspojave).

Djeca
Optimon tablete se mogu koristiti za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka kod djece u dobi 6-16
godina. Optimon tablete se ne preporucuju kod djece u drugim indikacijama, osim poviSenog

krvnog tlaka.

3. Kako uzimati Optimon tablete

Vas lijecnik ¢e odrediti koju dozu Optimon tableta ¢ete uzimati i koliko Cesto. Pridrzavajte se
uputa VaSeg lijecnika i uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao.

Optimon tablete treba uzimati svakoga dana u priblizno isto vrijeme. Optimon tablete se mogu

uzimati neovisno o hrani, za vrijeme jela ili izmedu obroka.

Vas ¢e lijecnik odluciti koja je doza za Vas najprimjerenija, ovisno o Vasem stanju i o tome
uzimate li i koji drugi lijek. Uzimajte Optimon tablete svaki dan, to¢no onako kako Vas je uputio
lijecnik. Vrlo je vazno da Optimon tablete uzimate onoliko dugo koliko je odredio Vas lije¢nik.

Ne uzimajte vise tableta nego Vam je propisano.

PoviSeni krvni tlak

¢ Uobicajena, preporucena pocetna doza je 10 mg jedanput na dan.
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e Uobicajena doza pri dugotrajnom uzimanju je 20 mg jedanput na dan.

Zatajenje srca
e Uobicajena, preporucena pocetna doza je 2,5 mg jedanput na dan.
e Uobicajena doza pri dugotrajnom uzimanju je 5 mg do 30 mg jedanput na dan (postepeno

povisenje doze).

Nakon infarkta srca
e Uobicajena pocetna doza tijekom prva 2 dana nakon infarkta srca je 5 mg unutar 24 sata,
a potom 5 mg sljede¢i dan.

e Uobicajena dugotrajna doza nakon toga je do 10 mg jedanput na dan

Problemi s bubrezima povezani sa Se¢ernom bolesti

e Uobicajena doza je 10 - 20 mg jedanput na dan.

Ako ste stariji, ako imate oslabljenu funkciju bubrega ili ako uzimate diuretike, lije¢nik vam

moze propisati doze nize od uobicajenih.

Djeca

e Optimon tablete se ne preporu¢a kod djece ispod 6 godina kao niti kod djece sa
ozbiljnim bubreznim problemima

e Lijecnik ¢e odrediti ispravnu dozu lijeka na temelju djetetove tjelesne tezine jer doziranje
kod djece ovisi o tjelesnoj tezini

e Kod djece teske od 20 do 50 kg, uobicajena preporucena doza iznosi 2,5 mg jednom
dnevno

e Kod djece teze od 50 kg, uobicajena preporucena doza iznosi 5 mg jednom dnevno.

e Lijec¢nik ¢e individualno prilagoditi dozu do najvise 20 mg na dan kod djece tezine od 20

do 50 kg, te do najvise 40 mg kod djece teze od 50 kg.

Kod djece s bubreznim poteskocama, lije¢nik moze propisati nizu pocetnu dozu ili povecati

interval doziranja.
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Pridrzavajte se lije¢nickih uputa. Ne mijenjajte nacin uzimanja lijeka 1 nemojte prestati uzimati
lijek, a da prethodno o tomu ne obavijestite lijeCnika. Smatrate 1i da Vam je ucinak lijeka prejak

ili preslab, obavijestite o tomu svoga lijecnika ili ljekarnika

Ako ste uzeli previSe Optimon tableta

PreviSe tableta uzetih odjedanput moze Vam naskoditi. U slu¢aju predoziranja odmah se javite
svomu lije¢niku ili u najblizu zdravstvenu ustanovu kako bi Vam odmah mogao pruziti pomoc.
Ponesite sa sobom kutiju lijeka kako bi se znalo §to ste uzeli. Simptomi koji se najvjerojatnije

mogu javiti su omaglica ili vrtoglavica zbog iznenadnog ili jakog pada krvnog tlaka.

Ako zaboravite uzeti Optimon tabletu
e Optimon tablete morate uzimati onako kako Vam je lije¢nik propisao.
e Ako ipak propustite uzeti lijek, ne uzimajte propustenu dozu naknadno. Samo nastavite
uzimati prema uobic¢ajenom rasporedu.

e Ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoc¢a ili pitanja u vezi s primjenom Optimon tableta, obratite se

lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi drugi lijekovi, Optimon tablete mogu izazvati nuspojave.
Ako dozivite neku od navedenih nuspojava, odmah prestanite uzimati Optimon tablete 1
odmabh se javite lije¢niku:
o Teska reakcija preosjetljivosti (javlja se manje ¢esto, u 1 — 10 na 1000 bolesnika);
0 otok lica, usana, jezika 1/ili grla, zbog ¢ega disanje ili gutanje moze biti otezano
0 otok ruku, stopala ili gleZznjeva
O otezano disanje
0 koprivnjaca.
e Teski kozni poremecaji, kao Sto je iznenadan, neocekivani osip ili zarenje, crvenilo ili
ljustenje koZze (javljaju se vrlo rijetko, rjede od 1 na 10000 bolesnika)
e Infekcija sa simptomima kao §to su vruéica i ozbiljno pogorsanje opcéeg stanja ili vrucica
sa simptomima lokalne infekcije kao $to su bol u grlu/zdrijelu/ustima ili poteskoce s

mokrenjem (javlja se vrlo rijetko, rjede od 1 na 10000 bolesnika)

HALMED
6 02-11-2011
ODOBRENO




Druge moguée nuspojave:

Ceste (pojavljuju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika)

Glavobolja

Osjecaj omaglice ili nesvjestice, osobito prilikom naglog ustajanja
Suhi kasalj koji ne prolazi

Proljev, povracanje

Poteskoce s bubrezima (otkrivaju se krvnim testovima)

Manje Ceste (pojavljuju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika)

Promjene raspoloZenja

Promjena boje prstiju na rukama ili nogama (blijedo-plavi nakon cega slijedi crvenilo) ili
obamrlost ili trnci u prstima ruku ili nogu

Promjene osjeta okusa

Vrtoglavica

Poteskoce sa spavanjem

Sr¢ani li mozdani udar, kao rezultat pretjeranog snizenja krvnog tlaka kod visokorizi¢nih
bolesnika

Osjecaj "lupanja srca", ubrzano kucanje srca

Stanje koje uzrokuje bol, obamrlost, hladno¢u i plavu boju prstiju (Raynaudov fenomen)
Iscjedak iz nosa

Mucnina

Bol u Zelucu ili poremeéaj probave

Osip koze ili svrbez

Nemoguénost postizanja erekcije (impotencija)

Osjecaj umora ili slabosti (gubitak snage)

Veliki pad krvnog tlaka moZze nastati u osoba sa sljede¢im stanjima: koronarna bolest
srca, suzenje aorte, suzenje bubrezne arterije ili sr¢anog zaliska; povecanje debljine
sr¢anog misi¢a. Ako se to dogodi vama, mozete osjetiti slabost ili omaglicu

Promjene krvnih pretraga koje pokazuju kako funkcionira vasa jetra i bubrezi

Sréani udar

Rijetke (pojavljuju se kod 1 do 10 na 10000 bolesnika)

Osjecaj smetenosti

Promjene osjeta mirisa
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Suha usta

Osip iznad razine koze (koprivnjaca)

Ispadanje kose

Psorijaza (kozna bolest)

Povisene razine ureje i drugih razgradnih produkata u krvi zbog zatajenja bubrega, te
iznenadno zatajenje bubrega

Rast dojki kod muskaraca

Povecanje razine bilirubina u krvi

Smanjene vrijednosti natrija u krvi

Promjene koje zahvacaju pojedine stanice ili druge sastojke u krvi. Lije¢nik Vam moze
povremeno uzeti uzorke krvi radi provjere imaju li Optimon tablete ucinka na Vasu
krvnu sliku.  Znakovi mogu ukljucivati osje¢aj umora, bljedocu koze, bol u grlu,
povisenu temperaturu (vrucicu), bolove u zglobovima i misi¢ima, otok zglobova ili
zlijezda, ili osjetljivost na suncevo svjetlo

Naglo zatajenje bubrega

Vrlo rijetke (pojavljuju se kod manje od 1 na 10000 bolesnika)

Niske razine Secera u krvi (hipoglikemija). Znakovi mogu ukljucivati osjecaj gladi ili
slabosti, znojenje i ubrzane otkucaje srca

Suzenje di$nih putova (zviZzdanje u plu¢ima)

Sinusitis

Upala pluca; simptomi ukljucuju kasalj, osje¢aj nedostatka zraka i poviSenu tjelesnu
temperaturu.

Upala jetre koja moze dovesti do gubitka apetita, Zute boje koze ili o€iju ili tamne
mokrace

Upala gusterace koja moze uzrokovati umjerenu do jaku bol u trbuhu

Zatajenje jetre

Znojenje

Ozbiljni kozni poremecaji, koji ukljucuju crvenilo, stvaranje mjehura i ljustenje koze
Mokrenje manje koli¢ine mokrace nego obicno ili nemoguénost mokrenja

Zatajenje jetre

Pojava kvrzica po kozi

Upala zu¢nog mjehura
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e Smanjeno stvaranje krvnih stanica u kostanoj srzi, bolest limfnih ¢vorova - povecéanje
limfnih ¢vorova, autoimuna bolest, promjene broja i vrste krvnih stanica (anemija,
trombocitopenija, eozinofilija, leukocitoza, leukopenija, neutropenija, agranulocitoza,

hemoliticka anemija)

Nuspojave ¢ija ucestalost nije poznata:
e Simptomi depresije

e Nesvjestica

Ako primijetite bili kakvu nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika

5. Kako ¢uvati Optimon tablete
OPTIMON TABLETE MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA 1 POGLEDA DJECE!
Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Optimon tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sto sadrze Optimon tablete

Djelatna tvar Optimon tableta je lizinopril

Jedna Optimon 5 mg tableta sadrzi 5 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata,
Jedna Optimon 10 mg tableta sadrzi 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata,
Jedna Optimon 20 mg tableta sadrzi 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata.

U Optimon tabletama su sadrzane i slijede¢e pomocéne tvari: manitol; kalcijev hidrogenfosfat
dihidrat; prethodno geliran kukuruzni $krob; umrezena karmelozanatrij; magnezijev stearat —
Optimon 10 mg tablete i Optimon 20 mg tablete sadrze i boje: Zuti zeljezov oksid (E 172), crveni
zeljezov oksid (E172); crni zeljezov oksid (E172).

Kako Optimon tablete izgledaju

Optimon 5 mg tablete su bijele, okrugle plosnate tablete s razdjelnim urezom na obje strane
tablete.

Optimon 10 mg tablete su svjetlo ruzicaste, okrugle bikonveksne tablete s razdjelnim urezom na

jednoj strani tablete.
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Optimon 20 mg tablete su ruzicaste, okrugle bikonveksne tablete s razdjelnim urezom na jednoj

strani tablete.

Sadrzaj pakovanja
Optimon 5 mg tablete dostupne su u pakovanju od 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji, dok su
Optimon 10 mg tablete i Optimon 20 mg tablete dostupne u dvije veli€ine pakovanju i to u:

e pakovanju koje sadrzi 30 (3x10) tableta u blisteru, u kutiji,

e pakovanju koje sadrzi 100 (10x10) tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :
Listopad, 2011.
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