ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

DOLAP tvrde kapsule 0,5 mg
DOLAP tvrde kapsule 2 mg
trandolapril
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Sadrzaj uputstva:

1.Sta je DOLAP i za $ta se koristl?
2.Prije nego po¢nete uzimati DOLAP
3.Kako uzimati DOLAP?

4.Moguca nezeljena djelovanja
5.Kako ¢uvati DOLAP?

6.Dodatne informacije

1.Sta je DOLAP i za $ta se koristi?

DOLAP kapsule sadrze aktivhu supstancu trandolapril. Trandolapril
pripada grupi lijekova koji se nazivaju inhibitori enzima konvertaze
angiotenzina (takozvani ACE inhibitori).

ACE inhibitori djeluju tako da Sire krvne Zile, ¢ime srcu olakSavaju
pumpanje krvi po tijelu i na taj nagin pomazu u snizavanju krvnog
pritiska.

DOLAP kapsule se upotrebljavaju za lije¢enje hipertenzije (povisenog
krvnog pritiska). DOLAP se moze propisati i za zastitu srca poslije
sréanog udara.

2.Prije nego pocnete uzimati DOLAP

Ne uzimajte DOLAP:

- ako ste alergi¢ni (hipersenzitivni) na aktivnu supstancu ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (Vidjeti dio 6. Dodatne informacije)

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju na neki drugi ACE inhibitor
uz simptome kao $to su oticanje lica, usnica, jezika ili grla s
oteZanim gutanjem ili disanjem

- ako ste ikad bolovali od teske alergijske reakcije zvane angioedem,
kod koje se javljaju kozni simptomi (urtikarija) i oticanje koje je
najcesce na licu, ekstremitetima, jeziku i griu

- ako ste trudni viSe od tri mjeseca (takode se preporucuje izbjegavati
DOLAP i u ranoj trudnoci, vidjeti dio o trudnoci i dojenju)

- ako bolujete od bolesti koja se naziva aortalna stenoza (suzenje
jednog od sréanih zalistaka) ili imate neku drugu patolosku
promjenu koja usporava protok krvi kroz srce

- ako imate $ecernu bolest ili o8te¢enu bubreznu funkciju i lijecite
se lijekom za snizavanje krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom liekaru ili farmaceutu prije nego uzmete DOLAP ako:

- imate problema s bubrezima, kao $to je suzavanje arterija koje
snabdijevaju bubrege sa krvlju

- se nalazite u stanju u kojem nedovoljno pumpanje srca dovodi
do nakupljanja tekucine u plu¢ima (kongestivno zatajenje srca)

- imate bilo kakvih problema sa jetrom

- ako imate cerebrovaskularnu bolest (bolest arterija mozga)

- ako ve¢ duze vrijeme uzimate diuretike (lijekove za izmokravanje)
ili ste na dijeti sa smanjenim unosom soli

- ako ste nedavno imali tesko ili dugotrajno povrac¢anije ili proljev

- ako se planirate podvrgnuti LDL-aferezi (procedura uklanjanja
Stetnog holesterola iz krvi)

- ako ¢ete se podvrgnuti desenzibilizacijskom tretmanu za smanjenje
djelovanja alergije na ubode péela ili osa

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se
koriste za lijeCenje visokog krvnog pritiska

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima —
primjerice valsartan, telmisartan, irbesartan), narocito ako imate
bubrezZne tegobe povezane sa $e¢ernom bolesc¢u.

Ljekar Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni pritisak i
koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u redovnim intervalima.

Vidjeti takode informacije pod naslovom “Nemojte uzimati DOLAP".

Ako morate obaviti neku operaciju, obavezno recite hirurgu ili zubaru
da uzimate DOLAP jer to moze uticati na izbor anestetika ili drugih
lijekova.

Ako ste na dijalizi, recite medicinskoj sestri ili ljekaru da uzimate
DOLAP. Neke vrste dijaliznih membrana nisu pogodne jer se mogu
pojaviti alergijske reakcije. Znakovi su:

- crven ili kvrgav osip ili upaljena koza (svrbez)

- oticanje lica, usana, jezika ili grla

- pad krvnog pritiska

- gubitak svijesti

- otezano gutanje.

Vas liekar ¢e Vas morati poblize pratiti ili mijenjati dozu DOLAP-a
ukoliko imate bilo koji od sljedecih stanja: probleme sa jetrom il
bubrezima, dijabetes melitus, zatajenja srca, odnosno stanje
poznato kao kolagene vaskularne bolesti (ponekad se naziva
bolest vezivnog tkiva npr. lupus i skleroderma), ili ako uzimate
diuretike ili suplemente kalija istovremeno sa DOLAP-om.

Obavijestite svog liekara ako se razvije suhi i neproduktivni kasalj.
Vas$ ljekar moze izabrati drugi lijek za Vas.

Ako morate obaviti pretrage krvi ili mokrace, recite ljekaru ili
medicinskoj sestri da uzimate DOLAP jer to moZe uticati na
rezultate pretraga.

Drugi lijekovi i DOLAP

Obavijestite svog liekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno
uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ljekar ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge
mjere opreza.

Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren
(vidjeti takoder informacije pod naslovima “Nemojte uzimati
DOLAP” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Posebno je vazno obavijestiti liekara ukoliko uzimate:

bilo koji drugi lijek za sniZzavanje krvnog pritiska

diuretike (vodene tablete) ili suplemente kalija

protuupalne analgetike (npr. ibuprofen, diklofenak, indometacin,
acetilsalicilna kiselina)

lijekove za kontrolu dijabetesa (npr. inzulin, metformin ili bilo
koji sulfonamid)

triciklicke antidepresive (npr. amitriptilin, dotijepin) ili litij

lijek poznat kao simpatomimetik — ukljucuje efedrin, pseudoefedrin
i salbutamol i mogu se naci u nekim dekongestivima, lijekovima
protiv kasalja / gripe i lijekovima za astmu

antacide (koristite se za lijecenje probavnih smetnji i/ili Zgaravice)
antipsihotike (npr. hlorpromazin, tioridazin, flupentiksol)

opojne lijekove (npr. morfij)

imunosupresive (npr. ciklosporin), sistemski kortikosteroidi (npr.
kortikosteroid, hidrokortizon) ili sredstva protiv raka

alopurinol (koristi se za lijeenje gihta)

prokainamide (koristi se za lije¢enje nenormalanog sréanog ritma)
natrij aurotiomalate (koristi za lijeCenje reumatoidnog artritisa).

Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Obavijestite svog ljekara ako ste, ili mislite da ste (ili mozete
postati) trudni. Vas liekar ¢e Vas savjetovati da prestanete uzimati
DOLAP prije nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni i
odrediti Vam zamjensku terapiju.

DOLAP se ne preporucuje uzimati u ranoj trudno¢i, a njegova
upotreba je zabranjena ako ste trudni vise od 3 mjeseca zbog
toga $to moze ozbiljno naskoditi plodu.

Dojenje

Recite svom ljekaru ako dojite ili namjeravate dojiti. DOLAP se
ne preporucéuje uzimati za vrijeme dojenja. Zbog toga Vas ljekar
moze propisati drugi lijek koji mozete uzimati tokom dojenja,
posebno ako se radi o novorodencadi i nedonoscadi.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

DOLAP moze izazvati vrtoglavicu, pogotovo pri prvoj upotrebi lijeka.
Ovo stanje se moze pogorsati konzumacijom alkohola, ¢ak i u
malim koli¢inama. Ne vozite, ne upravljajte bilo kakvim masinama
i ne Cinite bilo $to §to zahtijeva da budete oprezni nekoliko sati
nakon prve doze ili bilo kojeg povecanja doze DOLAP-a. Pricekajte
i vidite kako ¢e kapsule uticati na Vas.

Ostala upozorenja

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnos$enja nekih
Secera, prije nego $to pocnete uzimati DOLAP posavjetujte se sa
svojim ljekarom. Ovaj lijek sadrzi laktozu, te o tome treba voditi
racuna ako imate Sec¢ernu bolest.

3.Kako uzimati DOLAP?

DOLAP se moze uzimati prije, u toku ili izmedu obroka sa
dovoljnom koli¢inom tekuéine. Vas liekar ¢e odlu¢iti o odgovarajucoj
dozi DOLAP-a, ovisno o Vasem stanju i o tome da li uzimate druge
lijekove.

Uzimajte DOLAP svakodnevno, onoliko dugo i na nadin koji Vam
je ljekar propisao. Ne uzimajte viSe kapsula od propisane doze.
Ne smijete prestati sa upotrebom ovog lijeka bez savjeta ljekara,
jer to moze izazvati pogorSanje Vaseg zdravstvenog stanja.

Hipertenzija (poviSeni_krvni pritisak

Uobic¢ajena pocetna doza je jedna kapsula 1 mg jedanput dnevno.
Vas liekar moze povecati ovu dozu, ovisno o krvnom pritisaku, do
najvise 4 mg jednom dnevno.

Nakon sréanog udara

Lijecenje obic¢no zapocinje ubrzo nakon sréanog udara, najcesce
sa nizim dozama od 0.5 mg dnevno. Vas$ ljekar ¢e vjerovatno
povecati tu dozu postupno do najvise 4 mg dnevno.



Pacijenti sa o$te¢enom funkcijom jetre i bubrega

Ako imate problema s jetrom ili bubrezima, ljekar moze krenuti
na nizom dozom DOLAP-a kao 0,5 mg jednom dnevno. Va$ liekar
¢e Vas pazljivo nadzirati i po potrebi povecati dozu.

Djeca
Primjena trandolaprila se ne preporucuje kod djece zbog nedostatka
dokaza o efikasnosti i sigurnosti primjene.

Ako uzmete vise DOLAP-a nego Sto biste trebali

Ako ste Vi ili neko drugi koga poznajete nehotice uzeli znatno vecu
dozu lijeka nego $to je propisano (predoziranje), odmah obavijestite
liekara ili se obratite najblizoj bolni¢koj hitnoj sluzbi. Pokazite im
kapsule koje uzimate.

Ako zaboravite uzeti DOLAP

Ako ste lijek zaboravili uzeti, napravite to ¢im se sjetite osim ako se
vec priblizilo vrijeme za sljedecu dozu. U tom slu€aju izostavljenu
dozu uopste nemojte uzeti. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati DOLAP

Vazno je da kapsule morate uzimati redovno sve dok Vam ljekar
ne kazZe da prestanete. Lijek nemojte prestati uzimati samo zato
Sto se osjecate bolje. Ako prestanete uzimati kapsule, Vase se
zdravstveno stanje moze pogorsati. Ako odlucite prekinuti lijecenje,
uvijek se prethodno savjetujte sa svojim liekarom.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Svaki lijek mozZe imati nezeljene efekte. DOLAP se uglavnom dobro
podnosi. NeZeljeni efekti navedeni u ovom dijelu teksta uputstva ne
treba da Vas plaSe, jer Vi mozda nikada nece imati niti jedan od njih.

Odmah prestanite uzimati DOLAP i kontaktirajte Vaseg liekara u
bilo kojem od ovih slu¢ajeva:

- hrapavo ili otezano disanje

- oticanje lica, jezika, usana ili grla (angioedem)

- osip na koZi i svrbez- Zutilo oc€iju i/ili koze

- tesSku grlobolju s jako poviSenom temperaturom

- jake trbusne bolove uz nadutost i povracanje.

U klini¢kim ispitivanjima sa trandolaprilom uocene su sljedece
nuspojave:

Ceste (manje od 1 na 10, ali viSe od 1 na 100 bolesnika):
- glavobolja

- omaglica

- kasalj

- slabost

- nizak krvni pritisak (hipotenzija).

Manje ceste (manje od 1 na 100, ali viSe od 1 na 1000 bolesnika):

- poremecaj ravnoteze koji Vas ¢ini da se osjecate nestabilno,
oSamuceno, ili imate osjecaj vrtoglavice (vertigo)

- infekcija gornjeg disajnog sistema

- nesanica, nedostatak Zelje za seksualnim odnosima

- pospanost

- vrtoglavica

- osjecaj (lepréavog) lupanja srca (palpitacija)

- navale vruéine

- upala/zaceplienost gornjeg disajnog sistema (npr. zaceplienje nosa)

- muénina, proljev, bol u probavnom sistemu, zatvor, probavni
poremecaji

- osip, svrbez

- bol u ledima, gréenje misi¢a i bolovi u rukama i/ili nogama

- impotencija

- opste loSe osjecanje, bol u prsima, oticanje, neobi¢no osjecanije.

Rijetke (manje od 1 na 1000, ali viSe od 1 na 10 000 bolesnika):

- infekcija mokra¢nog sistema, bronhitis, faringitis

- smanjen broj (leukopenija) ili poremeéaj bijelih krvnih ¢elija
(leukociti), anemija, poremecaj trombocita

- reakcije preosjetljivosti

- shizen nivo natrija u krvi

- povecanje nivoa glukoze (Secéera), holesterola, masti i mokra¢ne
kiseline u krvi

- giht, smanjenje apetita (anoreksija) ili povec¢anje apetita, poremecaj
enzima

- halucinacije, depresija, problemi sa spavanjem, anksioznost,
agitacija, apatija

- poremecaj cirkulacije u mozgu (cerebrovaskularni dogadaj)

- gubitak svijesti, nehoti¢no trzanje misica

- poremeceni osjet na povrsini tijela u obliku trnaca, bockanja,
utrnulosti, mravinjanja ili peckanja (parastezija)

- migrena, migrena bez aure

- poremecaj okusa

- oticanje oc¢nih kapaka (blefaritis) i oka, smetnja vida

- zvonjava u usima (tinitus)

- sréani udar, nedovoljno kisika u srcu (ishemija), angina pectoris,
zatajenje srca, prebrzo ili presporo lupanje srca, prebrz rad sréanih
komora

- visok krvni pritisak (hipertenzija), nagli pad krvnog pritiska kod
promjene poloZzaja npr. naglog ustajanja

- poremecaj krvnih Zila, oticanje vena (varikozne vene)

- gubitak daha (dispneja), produktivni kasalj, krvarenje iz nosa,
upala zdrijela, bol u podrucju grla/zdrijela, poremecaj disanja

- povracanje, ponekada popracéeno krvlju, losa probava, suhoca
usta, vjetrovi

- povecan nivo ureje i drugih nitrogenskih spojeva u krvi (azotemija)

- urodeni poremecaji koze

- poja¢ano mokrenje

- povracanje krvi, gastritis, bol u trbuhu, povra¢anje, losa probava
(dispepsija), suha usta, vjetrovi

- upala jetre (hepatitis), povecan bilirubin u krvi

- oticanje lica, ekstremiteta, jezika, usana ili grla (angioedem)

- dijelovi crvene stanjene koZe sa srebrnkastim ljuskama (psorijaza)

- pojacano znojenje ekcem, akne, suha koza, kozne reakcije

- bol u zglobovima, bol u kostima, osteoartritis

- zatajenje bubrega, gomilanje azotnih spojeva u krvi kod poremec¢aja
rada bubrega (azotemija)

- uCestalo i pojacano (vece koli¢ine) mokrenje

- nasljedni poremecaj grade arterija

- ihtioza (nasljedna hroni¢na bolest koZe-suha, gruba i izrazito
ljuskava kozZa, najizrazenije na udovima i donjim dijelovima trupa
uz svrbez i izostanak znojenja)

- oticanje (edemi), umor

- povreda.

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih

podataka):

- nedostatak granulocita (vrsta ¢elija imunoloskog sistema) u krvi
(agranulocitoza), smanjenje broja svih krvnih ¢elija (pancitopenija),
smanijen broj trombocita, snizen hemoglobin, snizen hematokrit

- povi$en nivo kalija u krvi

- mali mozdani udar (kratkotrajni ishemicki napad)

- krvarenje u mozgu

- poremecaj Cula ravnoteze

- poremecaj sré¢anih elektriénih impulsa (blok) i gubitak funkcije
srca (zastoj srca)

- aritmija, poremecen EKG

- stezanje misi¢a disajnih puteva (bronhospazam)

- zaCepljenje crijeva (ileus), upala gusterace (pankreatitis)

- zutica, poremecaj jetrenih laboratorijskih testova, poviSenje nivoa
transaminaza (jetrenih enzima)

- gubitak dlaka (alopecija), urtikarija, neke teske kozne reakcije
(Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

- povecanje nivoa kreatinina ili azota iz ureje u krvi (koncentracija
ovisi o funkciji bubrega)

- poviSena tjelesna temperatura

- laboratorijski testovi izvan normalnih granica.

Ostale nuspojave nepoznate ucestalosti pojavljivanja koje su
uocene kod primjene svih ACE inhibitora uklju€uju: hemoliti¢ku
anemiju (anemija zbog unistavanja crvenih krvnih ¢elija),
eozinofiliju (povecan broj odredene vrste leukocita) i/ili povecéanje
nivoa antitijela protiv jezgre, smetenost, zamucen vid, upala sinusa
(sinusitis), curenje iz nosa (rinitis), oticanje jezika (glositis),
intestinalni angioedem (alergijska reakcija tj. oticanje crijeva),
multiformni eritem i upalu kozZe nalik psorijazi.

Ako bilo koja od ovih nuspojava postane ozbiljna, ili ako primjetite
bilo kakvu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu,
obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavjestiti VaSeg ljekara ili farmaceuta.

Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.Kako cuvati DOLAP?
DOLAP morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte DOLAP na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja

2 godine

DOLAP se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe
navedenog na pakovanju.

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

6. Dodatne informacije

Sastav

DOLAP 0,5 mg

Svaka kapsula sadrzi 0,5 mg trandolaprila.
DOLAP 2 mg

Svaka kapsula sadrzi 2 mg trandolaprila.

Pomocne supstance: laktoza monohidrat, prezelatinizirani Skrob,
povidon, natrijum stearil fumarat.

Sadrzaj pakovanja

30 (3x10) kapsula od 0,5 mg u blister pakovanju, u kutiji.
60 (6x10) kapsula od 0,5 mg u blister pakovanju, u kutiji.
30 (3x10) kapsula od 2 mg u blister pakovanju, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVODPAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i
NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Broj i datum rjeSenja o stavljanju lijeka u promet

Dolap, kapsula, tvrda, 30x0,5 mg: 04-07.3-2-6014/16 od 23.03.2017.
Dolap, kapsula, tvrda, 60x0,5 mg: 04-07.3-2-6015/16 od 23.03.2017.
Dolap, kapsula, tvrda, 30x2 mg: 04-07.3-2-6016/16 od 23.03.2017.
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