Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Cilazil Plus 5 mg /12,5 mg filmom obloZene tablete
cilazapril, hidroklorotiazid

PaZljivo pro itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZzi Vama vaine
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cilazil Plus i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Cilazil Plus?
Kako uzimati Cilazil Plus?

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati Cilazil Plus?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DWW NP U

1. Sto je Cilazil Plus i za $to se koristi?

Cilazil Plus sadrzi dvije djelatne tvari, cilazapril i hidroklorotiazid.

Cilazil Plus se koristi za lijecenje visokog krvnog tlaka. Obje djelatne tvari djeluju zajednicki kako bi
snizile Vas krvni tlak. Koriste se zajedno kada je lijecenje jednom od djelatnih tvari nedovoljno.
Cilazapril pripada skupini lijekova poznatih kao ACE-inhibitori (inhibitori angiotenzin

konvertiraju¢eg enzima). On djeluje tako da opusta i §iri krvne Zile. To pomaze u snizavanju krvnog
tlaka. Takoder olakSava srcu pumpanje krvi po tijelu.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova poznatih kao tiazidski diuretici. Djeluje tako §to povecava
stvaranje tekucine (mokrac¢e). To snizava krvni tlak.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Cilazil Plus tablete?
Nemojte uzimati Cilazil Plus :
e ako ste alergi¢ni na cilazapril, hidroklorotiazid, lijekove koji spadaju u skupinu ACE-inhibitora
ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako ste imali angioedem (oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla), koji se javio kao posljedica
uzimanja ACE inhibitora
e ako imate poteskoca s mokrenjem — premalo mokrite (anurija)
e ako imate SeCernu bolest ili ostecenu funkciju bubrega i lijecite se lijekom za sniZzavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren
e ako ste trudni vise od 3 mjeseca (Takoder je bolje izbjegavati Cilazil Plus u ranoj trudno¢i -
pogledajte dijelove “Trudnoca” i “Dojenje”).
Ako niste sigurni trebate li uzimati Cilazil Plus, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Cilazil Plus :
e ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijjecCenje visokog
krvnog tlaka:
- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Se¢ernom bolescu
- aliskiren
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e ako imate poteskoca sa srcem. Cilazil Plus nije prikladan za osobe s odredenim vrstama
poteskoca sa srcem.

e ako ste imali mozdani udar ili imate problema s opskrbom mozga krvlju

e ako imate teske poteskoce s jetrom ili ako razvijete zuticu

ako imate poteSkoca s bubrezima ili s opskrbom bubrega krvlju koji se naziva stenoza bubrezne

arterije

ako idete na dijalizu bubrega

ako ste nedavno povracali ili imali proljev

ako ste na dijeti kojom kontrolirate koliko soli (natrija) unosite

ako imate u planu tretman za smanjenje alergijske reakcije na ubode pcela ili osa

(desenzibilizacija)

e ako planirate i¢i na operaciju (ukljucujuéi operativni zahvat na zubu) jer neki
anestetici mogu sniziti Vas krvni tlak te on moze postati prenizak

e ako Vam se nakupila teku¢ina u trbuhu (ascites)

o ako imate Se¢ernu bolest (dijabetes)

e ako imate kolagenu bolest krvnih Zzila

o ako ste podvrgnuti LDL aferezi s dekstran sulfatom

o ako imate giht (ulozi)

o ako imate porfiriju

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, prije uzimanja Cilazila Plus
posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Morate obavijestiti Vaseg lije¢nika ako mislite da ste (ili mozda ostanete) trudni. Cilazil Plus se ne
preporucuje u ranoj trudnoci i ne smije se uzimati ako ste trudni dulje od 3 mjeseca, jer moze ozbiljno
nastetiti Vasem djetetu ako se koristi u toj fazi (pogledajte dijelove “Trudnoca” i “Dojenje”).

Djeca i adolescenti
Sigurnost primjene i ucinkovitost U djece jo$ nisu utvrdene, stoga se Cilazil Plus ne preporucuje
primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Cilazil Plus
Obavijestite Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Cilazil Plus moze utjecati na djelovanje nekih lijekova. Takoder neki drugi lijekovi mogu utjecati
nadjelovanje Cilazila Plus.

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

- Bilo koji lijek za lijeenje visokog krvnog tlaka

- Lijekove pod nazivom ‘nesteroidni antiinflamatorni (protuupalni) lijekovi’ (NSAID). Oni ukljuéuju
npr. acetilsalicilatnu kiselinu, indometacin i ibuprofen

- Inzulin ili druge lijekove za lijecenje Secerne bolesti

- Litij (koristi se za lijeCenje depresije)

- Steroidne lijekove (kao $to su hidrokortizon, prednizolon i deksametazon) ili druge lijekove koji
suprimiraju (potiskuju) imunoloski sustav

- Nadomjeske kalija (ukljucujuéi i zamjene za sol) ili diuretike koji Stede kalij.

- Simpatomimetike (npr. nafazolin, tetrizolin koji se koriste kod lijecenja zacepljenog nosa)

- Anestetike, narkotike (lijekovi za anesteziju i jaki lijekovi protiv boli))

- Triciklicke antidepresive, antipsihotike (lijekovi za lij¢enje depresije i psihickih bolesti)

- Spojeve zlata (koriste se za lijecenje reumatoidnog artritisa)

- Lijekove za lijeCenje zatajenja srca ili abnormalnosti rada srca

- Nadomjeske kalcija i vitamin D

- Kolestiramin/kolestipol (koriste se za smanjenje koli¢ine masnoce u Vasoj krvi)

- Antikolinergike (npr. atropin, biperiden)
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- Citotoksic¢ne lijekove (npr. metotreksat, ciklofosfamid)
- Ciklosporine (sprje¢avaju odbacivanje organa nakon transplantacije)
- Kontrastna sredstva koja sadrze jod (daju se bolesnicima prije odredenih vrsta RTG pretraga)

Cilazil Plus s hranom i pi¢em
Cilazil Plus se moze uzimati sa ili bez hrane.
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate dodatke prehrani koji sadrze kalij.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate obavijestiti Vaseg lije¢nika ako mislite da ste (ili mozda ostanete) trudni. Lije¢nik ¢e Vam
obi¢no savjetovati da prestanete uzimati Cilazil Plus prije nego ostanete trudni ili ¢im saznate da ste
trudni te ¢e Vam savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto Cilazila Plus. Ovaj lijek se ne
preporucuje u ranoj trudnodi i ne smije se uzimati ako ste trudni duze od 3 mjeseca, jer moZe ozbiljno
nastetiti Vasem djetetu ako se koristi nakon treceg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako dojite ili po¢injete dojiti. Cilazil Plus se ne preporucuje

majkama koje doje te Vas lije¢nik moZe za Vas odabrati drugu terapiju ako Zelite dojiti, osobito ako je
Vase dijete tek rodeno ili je rodeno prerano.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pri uzimanju Cilazila Plus mozZete osjetiti omaglicu. Ona ¢e se najvjerojatnije pojaviti kad prvi put
pocinjete lijeCenje. Ako osjetite omaglicu nemojte upravljati vozilima ili koristiti bilo kakve alate ili
strojeve.

Cilazil Plus tablete sadrze laktozu hidrat.
Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego §to poénete uzimati
ovaj lijek, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Cilazil Plus?
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

- Preporucena doza Cilazila Plus je jedna tableta jedanput na dan.

- S obzirom na to da uzimanje hrane ne utjece na apsorpciju lijeka, Cilazil Plus tablete mogu se
uzimati prije ili nakon obroka.

- Lijek treba uzimati uvijek u priblizno isto doba dana.

- Tablete se ne smiju Zvakati te ih uvijek treba progutati uz ¢asu vode.

Ne prekidajte lijecenje Cilazilom Plus sve dok Vam to ne kaze Vas lije¢nik.

Ako uzmete vise Cilazila Plus nego $to ste trebali

Ako greskom uzmete preveliku dozu Cilazila Plus, odmah se obratite Vasem lije¢nika ili se javite u
najblizu bolnicu. Sa sobom ponesite pakiranje lijeka.

Mogu se pojaviti sljedeci ucinci: osjec¢aj omaglice ili oSamucenosti, plitko disanje, hladna znojna koza,
nemogucénost pomicanja ili govora te usporeni ili nepravilni otkucaji srca.
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Ako ste zaboravili uzeti Cilazil Plus

- Ako ste zaboravili uzeti dozu Cilazila Plus preskocite propustenu dozu. Zatim uzmite sljedec¢u dozu
prema rasporedul.

- Nemoijte uzeti dvostruku dozu (dvije doze u istom trenutku) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu

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

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

Odmah prestanite s uzimanjem Cilazil Plus filmom obloZenih tableta te se javite lije¢niku:

- ako primjetite osip, svrbez, oticanje kapaka, lica, usana ili grla zbog kojih disanje ili gutanje mogu
postati otezani. To moze znaciti da ste alergi¢ni na ovaj lijek.

- teski osip na kozi koji uzrokuje crvenilo i ljuStenje, buduéi da to moze biti znak ozbiljne kozne
reakcije Stevens-Johnsonovog sindroma (bolest koze i sluznica koja se odlikuje vrué¢icom, erozijom u
ustima, teSkom upalom oka i koznim promjenama na cijelom tijelu) ili toksi¢ne epidermalne
nekrolize (oSte¢enje koZze i sluznica usne Supljine, o¢iju i spolnih organa, sluznice crijeva te diSnog
sustava)

Poteskoce s krvi zabiljeZene kod primjene ACE inhibitora i tiazidnih diuretika ukljucuju:

- Smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija). Znakovi uklju¢uju osje¢aj umora, blijedu kozu,
brze ili nepravilne otkucaje srca (palpitacije - osjecaj lupanja srca) i osje¢aj nedostatka zraka.

- Smanjen broj svih vrsta bijelih krvnih stanica. Znakovi uklju¢uju povecan broj infekcija, na
primjer u Vasim ustima, desnima, grlu i plu¢ima.

- Smanjen broj trombocita (krvnih plocica) u krvi. Znakovi ukljucuju lakSe dobivanje modrica i
krvarenje iz nosa.

Ostale moguce nuspojave

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- Osjecaj omaglice

- Kasalj

- Mucnina

- Osjecaj umora

- Glavobolja

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

- Nizak krvni tlak. Zbog njega mozete osjecati slabost, omaglicu ili oSamucenost te moze dovesti
do zamagljenog vida i nesvjestice. Prekomjerno snizavanje krvnog tlaka, u odredenih bolesnika,
moze povecati mogucnost od sr¢anog ili mozdanog udara.

- Ubrzan sréani puls

- Osjecaj slabosti

- Bol u prsnom kosu

- Poteskoce s disanjem, ukljucujuci nedostatak zraka i stezanje u prsnom kosu

- Curenje iz nosa ili zacepljen nos i kihanje (rinitis)

- Suha ili otecena usta

- Gubitak apetita

- Promjene u osjetu okusa

- Proljev i povracanje

- Gréevi misica ili bolovi u misi¢ima i zglobovima

- Impotencija

- Znojenje vise nego uobicajeno

- Crvenilo uz osjecaj vru¢ine

- Poteskoce sa spavanjem

- Krvne pretrage pokazuju smanjenje broja crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih stanica ili
trombocita (anemija, neutropenija, agranulocitoza i trombocitopenija)
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- Krvne pretrage pokazuju abnormalne razine elektrolita (natrija, kalija, klorida, magnezija,
kalcija, bikarbonata) ili poviSene razine glukoze, urata, kolesterola i triglicerida

- Nepravilni otkucaji srca

- Intersticijska bolest pluca

- Poremecaj sli¢an sistemskom lupusu eritematozusu (neki od simptoma su upala i bol zglobova, osipi po
obrazima i drugim povr$inama)

- Bockanije i trnci ili obamrlost u rukama ili nogama

- Osjecaj punoce ili pulsirajuca bol iza nosa, obraza i o€iju (sinusitis)

- Bolnost jezika

- Pankreatitis (upala gusterace). Znakovi ukljucuju jaku bol u trbuhu koja se $iri prema ledima.
- Promjene u nacinu rada jetre ili bubrega (vidljive u pretragama krvi i mokrace)

- PoteSkoce s jetrom kao Sto je hepatitis (upala jetre) ili oStecenje jetre

- Pojacana osjetljivost na svjetlo

- Gubitak kose (koji mozZe biti privremen)

- Klimanje ili odvajanje nokta iz svog lezista

- Povecanje dojki kod muskaraca i poremecaji u erekciji

- Depresija

- Smetenost

- Suhoca ociju

- Poremecaj vida kod kojeg se stvari Cine zute

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To 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 Cilazil Plus?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

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.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Cilazil Plus sadr#i?
Djelatne tvari su cilazapril i hidroklorotiazid.

e Jedna filmom obloZzena tableta sadrzi 5 mg cilazaprila u obliku cilazaprilhidrata i 12,5 mg
hidroklorotiazida.

e Pomocne tvari su laktoza hidrat; kukuruzni skrob; krospovidon; talk; natrijev stearilfumarat;
djelomiéno hidroliziran poli(vinilni alkohol); makrogol 3350, titanijev dioksid (E171), zuti
zeljezov oksid, (E172); crveni zeljezov oksid, (E172)

Kako Cilazil Plus izgleda i sadrZaj pakiranja?

Cilazil Plus 5 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete Su ruziCaste, ovalne, filmom obloZene tablete, s
urezom na jednoj strani tablete te oznakom ,,5% s lijeve strane ureza i oznakom ,,12.5“ s desne strane
ureza kao i oznakom ,,N“ s druge strane tablete, duljine 11,4 mm i $irine 6,0 mm.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Cilazil Plus 5 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete dostupne su u pakiranju od 30 filmom oblozenih
tableta u blisteru, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2017.
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