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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Prilenap H®, tablete, 10 mg + 25 mg
INN: enalapril, hidrohlorotiazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Prilenap H i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prilenap H
. Kako se upotrebljava lek Prilenap H

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Prilenap H

. Dodatne informacije

AN bW

1. STA JE LEK PRILENAP H I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Prilenap H sadrzi enalapril maleat i hidrohlortiazid.

Enalapril spada u grupu lekova poznatih kao ACE inhibitori, koji deluyju tako §to Sire krvne sudove.
Hidrohlortiazid spada u grupu lekova poznatih kao diuretici (za izbacivanje viska tecnosti iz organizma), koji
deluje tako §to povecéava izlu¢ivanje mokrace.

Lek Prilenap H se koristi za leenje povisenog krvnog pritiska (arterijske hipertenzije) ukoliko je potrebna
kombinovana terapija. Uzimanje oba leka koja lek Prilenap H sadrzi moze da pojaca njihovo dejstvo u
poredenju sa uzimanjem samo jednog leka.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK PRILENAP H

Upozorite Vaseg lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Prilenap H ne smete koristiti ukoliko:

e ste preosetljivi na enalapril, hidrohlortiazid ili na bilo koji sastojak leka Prilenap H (nabrojani su u tacki
6). Znaci alergije mogu da budu svrab, koprivnjaca, otezano disanje ili oticanje Saka, grla, usta ili o¢nih
kapaka

e imate tesko oboljenje bubrega

e ne mozete da mokrite

e ste imali angioedem nakon prethodne primene lekova iz grupe ACE inhibitora

Broj redenja: 515-01-01525-13-002 od 01.10.2013. za lek Prilenap H® tablete, 10 mg /25 mg
20d10



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

imate nasledni ili angioedem nepoznatog porekla

ste preosetljivi na lekove koji se zovu “sulfonamidi”

ste u drugom ili treCem tromesecju trudnoce

imate tesko oboljenje jetre

imate stenozu bubrezZne arterije (suzenje arterije koja dovodi krv do bubrega)

Nemojte uzimati lek Prilenap H ako se bilo $ta od nabrojanog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se
VasSem lekaru ili farmaceutu pre nego $to pocnete da uzimate lek.

Kada uzimate lek Prilenap H, posebno vodite ra¢una ukoliko:

Pre pocetka lecenja lekom Prilenap H posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom ukoliko:

- imate slabost bubrega, ukoliko ste nedavno imali transplantaciju bubrega, ako idete na dijalizu ili

uzimate tablete za izbacivanje viska tecnosti iz organizma (diuretike)

- imate problema sa srcem koje se zove “aortna stenoza”, “stenoza mitralnog zaliska”, “hipertroficka

kardiomiopatija” ili “opstrukcija na izlaznom delu leve komore srca”

- imate dijabetes (Secernu bolest) i uzimate antidijabeticke lekove, ukljucujuéi insulin, za kontrolisanje
dijabetesa (morate redovno kontrolisati krv zbog pojave niske koncentracije glukoze u krvi, narocito tokom
prvog meseca terapije)

- imate poremecaj krvi ili funkcije jetre

- ste na dijeti sa ograni¢enim unosom soli ili ste nedavno patili od preteranog povracanja ili proliva

- imate kolagena oboljenja krvnih sudova, uzimate imunosupresivnu terapiju (za lecenje bolesti kao

$to su reumatoidni artritis ili nakon transplantacije organa)

- se kod Vas ranije javljao “angioedem” tokom uzimanja drugih lekova. Znakovi mogu biti svrab,

koprivnjaca, gusenje ili oticanje $aka, grla, usta ili o¢nih kapaka

- uzimate preparate za dodavanje kalijuma ili zamenu za kuhinjsku so na bazi kalijuma

- zaleCenje nekih psihijatrijskih poremecaja uzimate litijum

- uzimate alopurinol (koristi se u leCenju gihta) ili prokainamid (koristi se za leCenje poremecaja

sr¢anog ritma). Ako dobijete bilo koju infekciju (simptomi mogu da budu visoka temperatura ili
groznica), morate odmah o tome da obavestite lekara. Lekar ¢e mozda, povremeno, da Vas uputi na
laboratorijsku kontrolu kako bi proverio broj belih krvnih zrnaca

- imate netoleranciju na neke Secere

Obratite se VasSem lekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu.

Lek Prilenap H se ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne sme se uzimati ako ste trudni viSe od 3 meseca, zato
$to u tom stadijumu trudno¢e moze ozbiljno da naskodi bebi (videti poglavije o trudnoci).

Ukoliko treba da imate bilo koju od slede¢ih procedura, recite Vasem lekaru da uzimate lek
Prilenap H:
- bilo koju hirurSku intervenciju ili primenu anestetika (ukljucuju¢i i kod stomatologa), jer tokom
opste anestezije postoji veca opasnost od pojave hipotenzije
- proceduru koja se zove “LDL afereza” (za uklanjanje holesterola iz krvi pomocu aparata)
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- leCenje preosetljivosti (desenzibilizacija), kako bi se smanjili alergijske reakcije na ubod ose ili
pcele.

Rutinske analize

Kada prvi put pocnete da uzimate lek Prilenap H, lekar ¢e Cesto pratiti Vas krvni pritisak kako bi bio siguran
da dobijate odgovaraju¢u dozu. Osim toga, pacijente kod kojih je to potrebno, lekar ¢e uputiti da im se urade
laboratorijske analize krvi kojima se odreduje nivo kalijuma, natrijuma, magnezijuma, kreatinina i enzima
jetre.

Recite Vasem lekaru ukoliko ste imali ili treba da imate antidoping test, poSto ovaj lek moze da izazove
pozitivan rezultat.

Deca
Ne preporucuje se primena leka Prilenap H kod dece.

Ako niste sasvim sigurni, ili imate neka pitanja, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu pre upotrebe leka
Prilenap H.

Primena drugih lekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lekove koje vise ne pijete, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno
uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

- za izbacivanje viSka teCnosti (diuretike) koji cuvaju kalijum, kao §to su spironolakton, eplerenon,
triamteren ili amilorid, preparate za dodavanje kalijuma ili zamene za kuhinjsku so koje sadrze
kalijum. Lek Prilenap H moze da prouzrokuje visoku koncentraciju kalijuma u krvi. Ovo izaziva
nekoliko simptoma i potvrduje se analizom krvi

- tiazide, furozemid, bumetanid (za izbacivanje viska tecnosti iz organizma)

- druge lekove za snizavanje krvnog pritiska, kao §to su nitroglicerin, nitrati i vazodilatori

- litijum (za leCenje nekih psihijatrijskih poremecaja). Lek Prilenap H se ne sme uzimati sa ovim
lekom

- barbiturate (sedative koji se koriste za nesanicu ili epilepsiju)

- tricikli¢ne antidepresive kao §to je amitriptilin (protiv depresije), antipsihotike kao §to su fenotiazini
(za leCenje ozbiljne anksioznosti)

- protiv bolova, kao §to je morfijum ili anestetici, zato $to moze doc¢i do preteranog snizavanja krvnog
pritiska

- holestiramin ili holestipol (za kontrolu nivoa holesterola)

- lekove koji se koriste protiv uko€enosti i zapaljenja povezanih sa bolnim stanjima, naro¢ito onih koji
pogadaju misice, kosti i zglobove:

— ukljucujuéi terapiju zlatom koja moze dovesti do napada rumenila na licu, ose¢anja mucnine,
povracanja i niskog krvnog pritiska, kada se uzima sa lekom Prilenap H i
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— nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL), na primer, diflunisal ili diklofenak. Oni mogu
da sprece pravilno kontrolisanje krvnog pritiska i mogu da povecaju koncentraciju kalijuma u
krvi
- efedrin (u sastavu sredstava za leCenje kaslja i prehlade) ili noradrenalin i adrenalin (za leCenje
niskog krvnog pritiska, Soka, insuficijencije srca, astme ili alergije). Kod istovremene primene leka
Prilenap H sa ovim lekovima, krvni pritisak moze da ostane visok
- ACTH (za lecenje bolesti nadbubrezne Zlezde)
- kortikosteroide (za lecenje odredenih stanja kao $to su reumatizam, artritis, alergijska stanja, astma
ili odredeni poremecaji krvi)
- alopurinol (koristi se u leCenju gihta)
- ciklosporin (za leenje autoimunih oboljenja)
- lekove koji se koriste u terapiji raka
- antacide (za smanjivanje kiselosti Zeluda¢nog soka)
- prokainamid, amjodaron ili sotalol (za leCenje poremecaja sréanog ritma)
- digitalis (za lecenje problema sa sr¢anim ritmom)
- karbenoksalon (za lecenje Cira na zelucu)
- laksative u prekomernim koli¢inama
- antidijabetike (za leCenje Secerne bolesti) poput insulina. Lek Prilenap H moze da izazove jo§ veéi
pad koncentracije Secera u krvi ako ih uzimate sa antidijabeticima

Ako niste sasvim sigurni, ili imate neka pitanja, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu pre upotrebe leka
Prilenap H..

Uzimanje leka Prilenap H sa hranom ili pi¢ima
Lek mozete da uzimate tokom ili nakon jela sa te¢nosc¢u.

Ukoliko uzimate alkoholna pic¢a dok ste na terapiji lekom Prilenap H, moze do¢i do preteranog pada krvnog
pritiska i pojave vrtoglavice, oSamucenosti ili nesvestice. Za vreme terapije lekom Prilenap H, nemojte
konzumirati alkohol.

Primena leka Prilenap H u periodu trudnode i dojenja
Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoca

Obratite se Vasem lekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu. Lekar ¢e Vam
verovatno savetovati da uzimate neki drugi lek umesto leka Prilenap H, zato §to se njegova primena ne
preporucuje tokom trudnoce.

Ovaj lek se ne sme koristiti tokom drugog i tre¢eg tromesecja trudnoce. Ako zatrudnite tokom terapije lekom
Prilenap H, bez odlaganja obavestite svog lekara ili ga posetite.

Dojenje
Oba aktivna sastojka u leku Prilenap H, enalapril maleat i hidrohlortiazid, izlucuju se u mleko dojilje.
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Ne preporucuje se primena leka Prilenap H za vreme dojenja.
Uticaj leka Prilenap H na upravljanje motornim vozilom i rukovanje masinama

Za vreme primene leka Prilenap H se prilikom upravljanja vozilima ili rukovanjem masinama povremeno
mogu javiti vrtoglavica ili zamor §to mozZe uticati na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja maSinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Prilenap H

Lek Prilenap H sadrzi laktozu. Ukoliko imate netoleranciju na neke od Secera, obratite se Vasem lekaru pre
upotrebe ovih lekova.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK PRILENAP H

Lek Prilenap H uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Lek Prilenap H se uzima oralno.
Odrasli

PoviSen krvni pritisak
Uobicajena doza je jedna tableta jednom na dan. Ako je neophodno, doza moZe da se poveca na dve
tablete koje se uzimaju jednom dnevno.

Prethodna terapija lekovima za izbacivanje viska tec¢nosti iz organizma (diureticima)

Simptomatski pad krvnog pritiska moze da se javi nakon pocetne doze leka Prilenap H. Ce$ée se javlja
kod pacijenata kod kojih je doslo do smanjenja volumena tecnosti i/ili soli kao rezultat prethodne
terapije diureticima. Terapiju diureticima treba prekinuti 2-3 dana pre otpocinjanja terapije lekom
Prilenap H.

Doziranje u slucaju oboljenja bubrega

Tiazidi mozda nisu odgovarajuci diuretici za upotrebu kod pacijenata sa oboljenjem bubrega i nisu
efikasni kod umerene ili ozbiljne slabosti bubrega.

Kod pacijenata sa klirensom kreatinina > 30 i < 80 ml/min, lek Prilenap H treba koristiti samo nakon
podeSavanja doze za pojedinacne komponente.

Upotreba kod starijih osoba
Nema razlike u pogledu efikasnosti leka kod starijih u odnosu na mlade pacijente sa poviSenim krvnim

pritiskom.

Upotreba kod dece
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Efikasnost leka i njegova bezbednost za decu nisu potvrdene.

Ako ste uzeli viSe leka Prilenap H nego $to je trebalo

Ukoliko ste uzeli vise tableta od onoga §to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi slu¢ajno uzeo
Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Najcesci znaci 1 simptomi predoziranja su pad krvnog pritiska i stupor (stanje sa gotovo potpunim gubitkom
svesti). Drugi simptomi mogu ukljuciti vrtoglavicu, ili nesvesticu zbog pada krvnog pritiska, lupanje srca,
ubrzani rad srca, ubrzani puls, napetost, kasalj, popustanje funkcije bubrega, ubrzano disanje.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Prilenap H

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguée. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za uzimanje sledeCe doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu. Ne uzimajte duplu
dozu da nadoknadite dozu koju ste preskocili.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prilenap H

Ukoliko osetite poboljsanje, ne prekidajte leCenje lekom Prilenap H bez saveta Vaseg lekara.

Ukoliko bez saveta Vaseg lekara prestanete da uzimate lek Prilenap H, moZe do¢i do ponovnog povisenja

krvnog pritiska, §to povecéava rizik od komplikacija na srcu i bubrezima.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Lek Prilenap H, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Veoma je vazno da odmah prestanete sa uzimanjem leka Prilenap H i potraZite hitnu medicinsku
pomo¢ ukoliko osetite sledeé¢e simptome:

- alergijsku reakciju koja se moze ispoljiti kao svrab, kratak dah ili zvizdanje u grudima, razvoj otoka

Saka, usta, grla, lica ili o¢nih kapaka.

Prestanite da uzimate lek Prilenap H i obratite se Vasem lekaru ukoliko osetite neko od sledeéih
neZeljenih dejstava:

- teSku vrtoglavicu, nesvesticu, narocito na pocetku terapije ili pri povecanju doze ili kada ustajete.

Druga neZeljena dejstva, rangirana po ucestalosti:

Veoma ¢esta (Ces¢e od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): zamuéeni vid, kasalj, muc¢nina, slabost.
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Cesta (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): glavobolja, depresija, pad krvnog pritiska, nesvestica,
bol u grudima, promene sr¢anog ritma, angina pektoris, ubrzani rad srca, kratak dah, proliv, stomacni bol,
promene u Culu ukusa, zadrzavanje tecnosti (otoci), umor, ospa, preosetljivost/angioneurotski edem (otok
lica, ekstremiteta, usana, jezika, grkljana i/ili grla), povecan nivo kalijuma u krvi, povecanje kreatinina u krvi
(oba se obi¢no otkrivaju testovima), smanjen nivo kalijuma u krvi, povecan nivo holesterola, povecan nivo
triglicerida, povecana koncentracija mokraéne kiseline u krvi, misiéni gréevi.

Povremena (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek): anemija, uznemirenost, osecaj nesigurnosti ili
drhtanja (usled pada Secera u krvi), konfuzija, pospanost, problemi sa spavanjem, nervoza, mravinjanje ili
utrnulost, vrtoglavica, pad krvnog pritiska (koji moze izazvati nesvesticu prilikom ustajanja), ubrzan ili
neujednacen srcani rad, sr¢ani udar ili Slog (kod visoko rizi¢nih pacijenata), curenje iz nosa, suvoca grla i
promuklost, otezano disanje/astma, blokada u crevima (ileus), zapaljenje pankreasa, povracanje, otezano
varenje, zatvor, smanjeni unos hrane (anoreksija), iritacija Zeluca, suva usta, nadimanje, giht, pe¢enje i bol
sa osecajem praznine u stomaku i gladi (usled ¢ira na Zelucu), preterano znojenje, svrab, ospa, opadanje
kose, proteini u mokra¢i (otkrivaju se testom), impotencija, pad libida, naleti vrucine, zujanje u uSima,
letargija, visoka temperatura, povecana vrednost ureje u krvi, smanjenje natrijuma u krvi (otkrivaju se
testovima), slabost, smanjenje magnezijuma u krvi (hipomagnezijemija), problemi s bubrezima, bol u
zglobovima.

Retka (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek): neuobiCajeni snovi, poremecaj sna, smanjenje broja
belih i crvenih krvnih zrnaca, krvnih plocica, depresija koStane srzi (obi¢no se svi otkrivaju testovima),
uvecanje Zlezdi, autoimuna oboljenja, mali dotok krvi u prste na rukama i nogama $to izaziva crvenilo i bol
(Rejn-ov sindrom), voda u plu¢ima, curenje iz nosa ili suvoca nosa, eozinofilna pneumonija (simptomi mogu
biti kasalj, visoka temperatura i otezano disanje), bol, otok ili ¢irevi u ustima, infekcija ili bol i otok jezika,
bubrezni problemi poput bola u lumbalnom delu kicme i smanjenja koli¢ine izlu¢ene mokrace, otok u
predelu korena nosa, otezano disanje, zastoj u radu pluca, zastoj ili zapaljenje jetre (koje moze dovesti do
zutice), crvenilo koze, plikovi, ljuStenje koze u listovima, povecanje dojki kod muskaraca, povecani enzimi
jetre ili bilirubina u krvi (otkrivaju se testovima), porast Secera u krvi, slabost miSica ponekad usled
smanjene koncentracije magnezijuma u krvi (pareze).

Veoma retka (rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek): “intestinalni angioedem” — simptomi mogu
biti stomacni bol, mucnina i povracanje, povecanje kalcijuma u krvi.

Druga neZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moZe proceniti na osnovu raspoloZivih
podataka):

Zabelezena su 1 kompleksna neZeljena dejstva koja mogu da ukljucuju neke od sledecih znakova ili sve njih:
povisena temperatura, zapaljenje krvnih sudova, bol i zapaljenje miSica ili zglobova, poremecaj krvi (obi¢no
se otkriva testovima), ospa, preosetljivost na suncevu svetlost ili druga dejstva na kozu.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.
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5. KAKO CUVATI LEK PRILENAP H

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Cuvati u originalnom pakovanju u cilju zastite od vlage.

Rok upotrebe:

3 (tr1) godine.
Nemojte koristiti lek Prilenap H posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje:
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.
Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrZi lek Prilenap H
Aktivna supstanca je enalapril, hidrohlorotiazid.
1 tableta sadrzi:
enalapril-maleat 10 mg i
hidrohlorotiazid 25 mg
Ostali sastojci su:
- Laktoza, monohidrat
- Magnezijum-karbonat, teski
- Zelatin
- Krospovidon
- Magnezijum-stearat

Kako izgleda lek Prilenap H i sadrzaj pakovanja

Okrugle, blago bikonveksne tablete, bele do skoro bele boje, sa utisnutom podeonom crtom sa jedne strane.
Kartonska kutija sa 2 blistera (0PA-AL-PVC/AL) sa po 10 tableta u jednom blisteru.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Broj redenja: 515-01-01525-13-002 od 01.10.2013. za lek Prilenap H® tablete, 10 mg /25 mg
90d 10



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija.

Proizvodac:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun, 2013.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-01525-13-002 od 01.10.2013.

Broj redenja: 515-01-01525-13-002 od 01.10.2013. za lek Prilenap H® tablete, 10 mg /25 mg
10 od 10



