UPUTSTVO ZA PACIJENTA
Prije upotrebe paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.

Drugome ovaj lijek moZe da $kodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.

Ako primyjetite bilo koje neZelje , P je ob: iti ljekara ili
HYPERIL® tableta 5 mg
HYPERIL® tableta 10 mg
HYPERIL® tableta 20 mg
Lizinopril

Sadrzaj uputstva:
. Staje HYPERIL® i za $ta se koristi?

Prije nego poénete uzimati HYPERIL®

Kako uzimati HYPERIL®?

Moguca nezeljena djelovanja

Kako ¢uvati HYPERIL®?

Dodatne informacije

oor LN

1. 8ta je HYPERIL® i za $ta se koristi?

Lijek HYPERIL® sadrzi aktivnu supstancu lizinopril, koji pripada grupi lijekova za
snizavanje poviSenog krvnog pritiska, zvanih lijekovi koji djeluju na renin-
angiotenzinski sistem, ACE inhibitori. ACE inhibitori reduciraju djelovanje
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE) u tijelu, $to dovodi do snizenja krvnog
pritiska i  bolieg rada srca. HYPERIL® tablete spriedavaju stvaranje tvari
(angiotenzin 1) koja dovodi do stezanja Vasih krvnih Zila i na taj nacin povecava
krvni pritisak. Snizavanje krvnog pritiska uz pomo¢ HYPERIL® tableta dodatno se
postize izlu€ivanjem soli iz organizma.

HYPERIL® ( lizinopril ) tablete se koriste:

. u terapiji visokog krvnog pritiska (hipertenzije),

. u terapiji sréanog zatajenja,

. kao kratkotrajna terapija nakon svjeze pretrplienog sréanog udara
(infarkt miokarda),

. u terapiji bubreznih smetnji, u pacijenata s dijabetesom tipa 2 koji

imaju visok krvni pritisak.

2. Prije nego po&nete uzimati HYPERIL®

Nemojte uzimati HYPERIL®

. ako ste alergicni (preosjetljivi) na lizinopril i/ili na neki drugi sastojak
liecka HYPERIL® tablete (navedeni su u dijelu 6. Dodatne
informacije)

. ako ste ikad prije imali alergijsku reakciju na neki drugi lijek iz grupe

ACE inhibitora. Ta alergijska reakcija moze uzrokovati oticanje
Saka, stopala, zglobova, lica, usana, jezika ili grla, kao i otezano
gutanje ili disanje (angioedem).

. ako je ¢lan VaSe porodice nekad imao teSku alergijsku reakciju
(angioedem) na ACE inhibitor, ili ste Vi nekad imali tesku alergijsku
reakciju (angioedem) nepoznatog uzroka

. ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbje¢i primjenu
HYPERIL® tableta i u ranoj trudnodi, vidjeti dio ,Trudnoca i
dojenje”).

Ako se bilo Sta od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte primjenjivati
HYPERIL® tablete.

Ako niste sigurni, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom, prije primjene
lijeka.

Ako se nakon zapocinjanja lijecenja s tabletama, pojavi suhi kasalj koji traje duze
vrijeme, posavjetujte se o tome sa Vasim ljekarom.

Budite oprezni sa lijgkom HYPERIL®
Obavijestite VaSeg liekara o svim zdravstvenim problemima koje imate ili ste imali,

kao i o svim alergijama.
Obavijestite Vaseg liekara:

. ako imate suzenje (stenoza) aorte (arterija u Vasem srcu) ili suzenje
sréanih zalistaka (mitralni zalisci)

. ako imate suzenje (stenoza) bubrezne arterije

. ako imate zadebljanje sréanog misi¢a (poznato kao hipertroficna
kardiomiopatija)

. ako imate probleme s Vasim krvnim sudovima (kolagena vaskularna
bolest)

. ako imate nizak krvni pritisak, $to mozete osjetiti kroz omamljenost

ili omaglicu,posebno pri ustajanju

. ako imate probleme s bubrezima,ili idete na dijalizu

. ako imate probleme s jetrom

. ako imate Secernu bolest

. ako ste nedavno imali proljev ili ste povracali

. ako Vam je Va$ liekar rekao da kontroliSete koli¢inu soli u VaSoj
ishrani

. ako imate visoke nivoe holesterola, zbog ¢ega se lijecite postupkom
poznatim kao,LDL-afereza“

. trebate obavijestiti VaSeg liekara ako mislite da ste trudni ili
planirate trudnoéu. HYPERIL® tablete se ne preporuduju
primjenjivati u ranoj trudnoci, a ne smiju se primjenjivati ako ste
trudni vie od 3 mjeseca, jer mogu ozbiljno naskoditi VaSem djetetu
ukoliko se primjenjuju u tom razdoblju (vidjeti dio,Trudnoc¢a i
dojenje”)

. ako ste pripadnik crne rase, jer u tom slu¢aju HYPERIL® tablete

mogu imati slabije djelovanje. Takoder, moZete biti skloniji pojavi
nezZelienog djelovanja poznatog pod imenom angioedem (teska
alergijska reakcija).
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Ako niste sigurni odnosi li se nesto od prethodno navedenog na Vas, posavijetujte
se sa Vasim liekarom ili farmaceutom, prije primjene HYPERIL® tableta.

Terapija alergija (kao $to su alergije kod uboda insekata

Obavijestite Vaseg ljekara ako primate (ili planirate primiti) terapiju za ublazavanje
(terapija desenzitizacije) alergijske reakcije, poput one koja se javlja u slucaju
uboda insekta.

Ako tokom terapije desenzitizacije primjenjujete HYPERIL® tablete, to moze
uzrokovati teSku alergijsku reakciju.

Operacije
Ako se trebate operisati (ukljucujuci i dentalni hirurski zahvat), obavijestite Vaseg
liekara ili stomatologa da primjenjujete HYPERIL® tablete.

To je vazno, jer Vam se moze javiti nizak krvni pritisak (hipotenzija),ako primite
odredeni lokalni ili op¢i anestetik tokom primjene HYPERIL® tableta.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom HYPERIL

Uglavnom, HYPERIL® tablete mogu se uzimati s drugim lijekovima. Medutim,
vazno je da obavijestite Vaseg liekara o drugim lijekovima koje uzimate, ukljucujuci
one koji se izdaju bez recepta, jer neki lijekovi mogu uticati na djelovanje drugih.
Za propisivanje ispravne doze HYPERIL® tableta, posebno je vazno da Va$ ljekar
zna da li uzimate:

. druge lijekove za snizenje krvnog pritiska

. lijekove za izmokravanje (diuretici)

. lijekove za razbijanje krvnih ugru$aka (obi¢no se primjenjuju u
bolnici)

. beta-blokatore,poput atenolola i propranolola

. nitratne lijekove (primjenjuju se u terapiji sréanih smetnji)

. nesteroidne protuupalne lijekove koji se primjenjuju za ublazavanje
boli i artritis

. aacetilsalicilnu kiselinu, ako se primjenjuje u dozi vecoj od 3 g na
dan

. lijekove protiv depresije i lijekove u terapiji mentalnih problema,

ukljugujuéi i lti

. tablete kalija ili zamjenske soli koje sadrze kalij

. inzulin ili lijekove u terapiji Secerne bolesti koji se uzimaju na usta

. lijekove u terapiji astme

. lijekove koji pomazu kod zaceplienog nosa ili sinusa,ili druge
lijgkove protiv prehlade (ukljuuju¢i one koje nabavljate bez
recepta)

. lijgkove  koji ~ potiskuju  imunolo$ki  odgovor  organizma
(imunosupresivi)

. alopurinol (primjenjuje se u terapiji gihta)

. prokainamid (primjenjuje se u terapiji problema sa sréanim
otkucajima)

. lijekove koji sadrze zlato, kao $to je natrijev aurotiomalat, koji se

moze primijeniti u obliku injekcije

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijskom HYPERIL®

HYPERIL® tablete se mogu primjenjivati s hranom ili bez nje.

Izbjegavaijte istovremenu primjenu lijeka i alkohola, jer alkohol pojacava djelovanje
HYPERIL®tableta.

Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Morate re¢i VaSem liekaru ako mislite da ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti. Vas
liekar ¢e Vas posavjetovati da prestanete primjenjivati HYPERIL® tablete prije
nego zatrudnite, ili &im prije nakon $to saznate da ste trudni,te ¢e Vam preporuciti
drugi lijek umjesto HYPERIL® tableta.

HYPERIL® tablete se ne preporuduju u ranoj trudnodi, a ne smiju se primjenjivati
ako ste trudni viSe od 3 mjeseca,jer to moze ozbiljno nastetiti Vasem djetetu.

Dojenje

Obavijestite VaSeg liekara ako ste dojiljia, ili ¢ete ubrzo zapoceti s dojenjem.
Primjena HYPERIL® tableta se ne preporu¢uje u dojilja, pa ¢e Va$ ligkar mozda
za Vas izabrati neki drugi lijek, posebno ako je Va$a beba koju dojite novorodence
il nedonosce.

Upravljanje vozilima i masinama

Lijek HYPERIL® tablete moze u nekih ljudi izazvati omamljenost ili umor. Ako se
to dogodi Vama, nemojte upravljati vozilima i/ili rukovati masinama.

Trebate priekati da se uvjerite kako ovaj lijek djeluje na Vas,prije nego pocnete
upravljati vozilima ifili rukovati masinama.

Ostala upozorenja
Lijek HYPERIL® sadrzi manitol kao jednu od pomo¢nih supstanci. Manitol moze
imati blago laksativno djelovanje.

3. Kako uzimati HYPERIL® tablete?

Vas$ liekar ¢e odluditi o odgovarajué¢oj dozi HYPERIL® tableta, ovisno o Vasem
stanju i o tome da li uzimate druge lijekove. Uzimajte HYPERIL® tablete
svakodnevno, onoliko dugo i na nacin koji Vam je liekar propisao.

Ne uzimajte viSe tableta od propisane doze. Ne smijete prestati sa upotrebom
ovog liieka bez savjeta liekara, jer to moze izazvati pogorSanje VaSeg
zdravstvenog stanja. HYPERIL® se moZe uzimati prije, u toku ili izmedu obroka sa
dovoljnom koli¢inom tekucine.

Primjena prve doze

Budite posebno oprezni kod primjene prve doze HYPERIL® tableta, ili kad Vam
liekar poveca dozu lijeka. U tim situacijama je mogu¢ veéi pad krvnog pritiska nego
Sto se ocekuje nakon kasnijih doza. Kod niskog krvnog pritiska mozete osjetiti
omamljenost i omaglicu. Ako se to dogodi, moze Vam pomoci ako legnete. Ako ste
zabrinuti zbog toga, $to prije se javite Vasem ljekaru. )
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Doziranje

Odrasli

Doza lijeka koju ¢ete primjenjivati ovisi o Vasem zdravstvenom stanju, i o tome da
li primjenjujete neke druge lijekove. Va$ liekar ¢e Vam preporuciti koliko tableta
trebate primjenjivati svakog dana. Ako niste sigurni, provjerite sa Vasim liekarom ili
farmaceutom.

Visok krvni pritisak

Uobicajena pocetna doza je 10 mg jedanput na dan. Uobic¢ajena doza odrzavanja
(kod dugotrajnog lije¢enja) je 20 mg jedanput na dan. Najvec¢a doza primjenjivana
u klinickim ispitivanjima je 80 mg/dan.

Sréano zatajenje
Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jedanput na dan. Uobi¢ajena doza odrzavanja
(kod dugotrajnog lijecenja) krec¢e se od 5 mg do najvise 35 mg, jedanput na dan.

Stanje odmah nakon sréanog udara

Uobic¢ajena pocetna doza je 5 mg unutar prva 24 sata od sréanog udara, 5 mg
slijedeceg dana, te 10 mg treceg dana, odnosno 48 sati nakon sréanog
udara.Uobicajena doza odrzavanja je 10 mg jedanput na dan.

Bubrezni problemi uzrokovani Seéemom boleSéu

Uobic¢ajena doza je 10 mg ili 20 mg jedanput na dan. Ako ste starija osoba, imate
probleme s bubrezima ili primjenjujete diuretike, Va$ liekar Vam moze preporuciti
nizu dozu od uobicajene.

Djeca i adolescenti (uzrasta 6-16 godina) s visokim krvnim pritiskom

Primjena lijeka HYPERIL® tablete se ne preporucuje u djece mlade od 6 godina,
niti u djece s teSkim bubreznim problemima. Ljekar ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu
za Vas$e dijete. Doza ovisi o tjelesnoj tezini djeteta. Za djecu tjelesne tezine od 20
kg do 50 kg,uobiCajena pocetna doza je 2,5 mg jedanput na dan, a najveca
primjenjivana je 20 mg/dan. Za djecu koja imaju 50 kg i viSe,uobicajena pocetna
doza je 5 mg jedanput na dan, a najveca primjenjivana je 40 mg/dan.

Ako uzmete vise HYPERIL® tableta nego 3to biste trebali

U sluéaju predoziranja odmah kontaktirajte Vaseg liekara tako da Vam se moze
smjesta pruziti hitna medicinska pomo¢. Najvjerojatniji simptomi bit ¢e glavobolja,
vrtoglavica, zbunjenost, zamaglien vid, pospanost, Sok, popustanje funkcije
bubrega, ubrzano i produbljeno disanje, ubrzan ili usporen rad i lupanje srca,
uznemirenost i kasalj.

Ako ste zaboravili uzeti dozu HYPERIL® tableta

Trebate uzimati HYPERIL® kako Vam je liekar propisao. Medutim, ako zaboravite
uzeti jednu dozu, ne uzimajte dodatnu dozu. Samo nastavite s uobitajenim
rasporedom uzimanja lijeka. Nikada ne uzimajte dvostruku da biste nadoknadili
propustenu dozu lijeka.

Ako prestanete uzimati HYPERIL® tablete
Ne preporucuje se prekid lijecenja lizinoprilom bez savjeta liekara. Samoinicijativni
prekid terapije moze dovesti do ponovnog porasta krvnog pritiska.

U slugaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka HYPERIL®
tablete, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Svaki lijek moze imati nezeliene efekte. Pacijenti uopsteno dobro podnose
lije¢enje sa lizinoprilom. Ako osjetite i jedno od slijede¢ih nezeljenih djelovanja,
prestanite s primjenom lijeka HYPERIL® tablete, i odmah se javite Vasem liekaru:
Teske alergijske reakcije (javljaju se rijetko, u 1 do 10 na 10.000 pacijenata), a
mogu se ispoljiti kao:
« iznenadno oticanje Vaseg lica, usana, jezika ili grla, $to moze uzrokovati otezano
gutanje
« teSko ili iznenadno oticanje Vasih $aka, stopala i zglobova
« otezano disanje
e izrazit svrbez koze (s uzdignuéima/kvrzicama na kozi)
« teske kozne reakcije poput iznenadnog, neocekivanog osipa ili Zarenja, crvenila
ili ljustenja koze

(javljaju se veoma rijetko, u manje od 1 na 10.000 pacijenata)
« infekcija sa simptomima poput visoke temperature i ozbilinog pogorSanja Vaseg
opceg stanja, ili visoke

temperature sa simptomima lokalne infekcije kao $to su bolno grlo/zdrijelo/usta ili
problemi s mokracom

(javljaju se vrlo rijetko, u manje od 1 na 10. 000 pacijenata)

Ostale moguce nezeljene reakcije :

Cesto (1-10%) se javljaju glavobolja, omamljenost ili omaglica, narogito pri naglom
ustajanju, proljev, suhi kasalj koji ne prolazi, povracanje, problemi s bubrezima
(pokazuju se kod krvnih pretraga).

Manje Cesto (< 1%) se javljaju promjene raspoloZenja; promjene boje prstiju na
rukama ili nogama (blijedo plava, a zatim crvena), ili utrnulost ili trnci u prstima ruku
ili nogu, promjene osjeta ukusa,pospanost, osjecaj da se sve vrti oko Vas
(vrtoglavica), poteSkoce sa spavanjem, mozdani udar,brz ritam srca, curenje iz
nosa, muénina, bol u stomaku, ili loSa probava, osip, ili svrbez koze, nemoguénost
postizanja erekcije (impotencija), umor ili slabost(gubitak snage u tijelu), mogué¢
vrlo veliki pad krvnog pritiska u osoba sa slijede¢im oboljenjima: koronarna bolest
srca;suzenje aorte (sréana arterija), bubrezne arterije ili sréanih zalistaka;
zadebljanje sr€anog misi¢a. Ako dode do izrazitog pada krvnog pritiska, mozete
osjetiti omamljenost ili omaglicu, naro¢ito kod naglog ustajanja, promjene rezultata
krvnih pretraga kojima se odreduje stepen oc€uvanosti funkcije Vase jetre i
bubrega, sréani udar.

Rijetko (<0,1%) se javlja smetenost, koprivnjaca (urtikarija), suha usta, opadanje
kose, psorijaza (kozna bolest) promjene cula mirisa, rast dojki u muskaraca,
promjene pojedinih ¢elija ili drugih komponenti vase krvi. Va$ liekar ¢e Vas
povremeno slati na kontrole krvne slike da bi provjerio da li liek HYPERIL® tablete
uti¢e na Va$u krv. Promjene u krvi se mogu pokazati kao umor, blijeda koza,
grlobolja, visoka temperatura (groznica), bolovi u zglobovima i miSi¢ima, oticanje
zglobova ili Zlijezda,ili osjetljivost na sunéevu svjetlost, Niski nivoi natrija u krvi

(simptomi  koji se mogu javiti su umor, glavobolja, mucnina, povracanje),
iznenadno zatajenje bubrega.

Vrlo rijetko (<0,01%) se javljaju sinusitis (bol i osjec¢aj punoce iza obraza i ociju),
zvizdanje u plu¢ima, niski nivoi Secera u krvi (hipoglikemija), $to se moze pokazati
kao osjecaj gladi, slabost, znojenje i brz ritam srca, upala pluc¢a, $to se moze
ispoljiti  kroz kasalj, osjecaj nedostatka zraka i visoku tjelesnu
temperaturu(groznica), zutilo koze ili bjeloocnica (Zutica),upala jetre, ona moze
uzrokovati gubitak apetita, Zutilo koze ili ociju i tamnu mokracu, upala gusterace,
koja uzrokuje umijerenu jaku bol u stomaku, teski kozni poremecaji, simptomi
ukljuuju i crvenilo, stvaranje blistera (mjehurovi) i ljuStenje koze, znojenje, slabije
mokrenje (manja kolicina mokrac¢e nego uobicajeno) ili izostanak mokrenja
zatajenje jetre, potkozne kvrzice, upala crijeva.

Ostala nezeliena djelovanja nepoznate ucestalosti (koja se ne mogu odrediti iz
dostupnih podataka):

« simptomi depresije

* nesvjestica

Nezeljena djelovanja u djece sli¢na su onima u odraslih.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U slucaju bilo kakvih nezelienih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je
obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezelijene
reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako &uvati HYPERIL®?

HYPERIL® morate ¢uvati van dohvata i pogleda djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja: 3 godine

HIPERYL® tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog
na pakovanju.

Rok upotrebe na pakovanju odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sta HYPERIL® sadr2i?

HYPERIL tablete 5 mg:1 tableta sadrzi 5 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata
kao aktivnu supstancu.

Pomocne supstance: Manitol, koloidni silicijum dioksid, kalcijum hidrogenfosfat
dihidrat, prezelatinizirani kukuruzni $krob, mikrokristalna celuloza, titan dioksid
(E171), Zeliezo oksid crveni (E172), magnezij stearat.

HYPERIL® tablete 10 mg: 1 tableta sadrzi 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril
dihidrata kao aktivnu supstancu.

Pomoc¢ne supstance: Manitol, koloidni silicjum dioksid, kalcijum hidrogenfosfat
dihidrat, prezelatinizirani kukuruzni Skrob, mikrokristalna celuloza, titan dioksid
(E171), quinoline yellow (E104), magnezij stearat.

HYPERIL tablete 20 mg: 1 tableta sadrzi 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril
dihidrata.

Pomocne supstance: Manitol, koloidni silicijum dioksid, kalcijum hidrogenfosfat
dihidrat, prezelatinizirani kukuruzni $krob, magnezij stearat.

Kako HYPERIL izgleda i sadrZaj pakovanja

Kutija sa 30 (3x10) tableta(okruglog oblika, svijetlo roze boje, sa diobenom crtom
na jednoj strani) od 5 mg lizinoprila u blister pakovaniju.

Kutija sa 30 (3x10) tableta (okruglog oblika, svijetlo Zute boje, sa diobenom crtom
na jednoj strani) od 10 mg lizinoprila u blister pakovaniju.

Kutija sa 30 (3x10) tableta (okruglog oblika, bijele boje, sa diobenom crtom na
jednoj strani) od 20 mg lizinoprila u blister pakovanju.

PROIZVOBPAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto pustanja lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o0.

Doniji Bistarac b.b.
75300 Lukavac

PHARMACEUTICALS
RezZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz liekarski recept
BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET:
HYPERIL®, 30 tableta po 5 mg u kutiji: 04-07.3-2-4868/15 od 09.09.2015.
HYPERIL®, 30 tableta po 10 mg u kutiji: 04-07.3-2-4869/15 od 09.09.2015.
HYPERIL®, 30 tableta po 20 mg u kutiji: 04-07.3-2-4870/15 od 09.09.2015.

Datum zadnje revizije uputstva:
Septembar 2015.
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