UPUTSTVO ZA LEK

Irumed®, 5 mg, tablete
Irumed®, 10 mg, tablete
Irumed®, 20 mg, tablete

lizinopril

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

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

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Irumed i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Irumed
Kako se uzima lek Irumed

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Irumed

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN e
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1. Sta je lek Irumed i ¢emu je namenjen

Lek Irumed sadrzi aktivnu supstancu lizinopril, koja pripada grupi lekova koji se zovu ACE inhibitori
(inhibitori angiotenzin-konvertuju¢eg enzima).

Lek Irumed se koristi u terapiji:

e visokog krvnog pritiska (hipertenzije);

e sréane slabosti (sr¢ane insuficijencije — stanje u kojem srce ne pumpa krv kroz telo onako kako bi
trebalo);

e nakon nedavnog sr¢anog udara (akutnog infarkta miokarda);

e bubreznih problema povezanih sa dijabetesom tipa 2 (SeCernom bolescu) i visokim krvnim
pritiskom.

Lek Irumed deluje tako Sto Siri krvne sudove, §to pomaze u snizavanju poviSenog krvnog pritiska.
Dodatno, lek Irumed olakSava srcu da pumpa krv do svih delova tela.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Irumed

Lek Irumed ne smete uzimati:

ukoliko ste alergic¢ni (preosetljivi) na lizinopril ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

ukoliko ste ranije imali alergijsku reakciju na neki drugi lek iz grupe ACE inhibitora. Alergijska
reakcija moze uzrokovati oticanje ruku, stopala, zglobova, lica, usana, jezika ili grla. Takode moze
izazvati otezano gutanje ili disanje (angioedem);

ukoliko ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lek koji se koristi za leCenje hroni¢ne
sr¢ane insuficijencije kod odraslih, povecan je rizik od pojave angioedema (naglo oticanje tkiva ispod
koze npr. u predelu grla);

ukoliko je neki ¢lan Vase porodice imao tesku alergijsku reakciju (angioedem) na ACE inhibitor ili
ste Vi imali tesku alergijsku reakciju (angioedem) nepoznatog uzroka;

ukoliko ste trudni duze od tri meseca (takode je bolje izbegavati primenu leka Irumed i u ranoj
trudno¢i, videti odeljak “Trudnoca, dojenje i plodnost,,);

ukoliko imate Secernu bolest ili oste¢enu funkciju bubrega i uzimate lek za snizavanje krvnog pritiska
koji sadrzi aliskiren.

Ukoliko niste sigurni da se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa VaSim lekarom ili
farmaceutom, pre primene leka Irumed.

Ako se nakon zapoc€injanja lecenja lekom Irumed, pojavi suvi kasalj koji traje duze vreme, posavetujte se
sa Vasim lekarom.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Irumed:

ako imate suZenje (stenoza) aorte (arterija u VaSem srcu) ili suZenje sréanih zalistaka (stenoza
mitralne valvule);

ako imate suzenje (stenoza) bubrezne arterije;

ako imate zadebljanje sr€anog misi¢a (poznato kao hipertroficna kardiomiopatija);

ako imate bolest krvnih sudova (kolagena vaskularna bolest);
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e ako imate nizak krvni pritisak (mozete osetiti simptome niskog krvnog pritiska kao $to su vrtoglavica

i oSamucenost, posebno pri ustajanju);

ako imate problema sa bubrezima ili ste na dijalizi;

ako imate problema sa jetrom;

ako imate Seéernu bolest;

ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova, povecava se rizik od razvoja angioedema (teSka alergijska

reakcija sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa otezanim gutanjem ili disanjem):

- racekadotril, lek koji se koristi za lecenje proliva;

- lekovi koji se koriste za sprecavanje odbacivanja presadenih organa i u lecenju raka (npr.
sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lekovi koji pripadaju grupi takozvanih mTOR
inhibitora);

e vildagliptin, lek koji se koristi za lecenje Se¢erne bolesti;

e ako uzimate neke od lekova, navedenih u nastavku, koji se primenjuju za lecenje visokog krvnog
pritiska:

- Dblokatore angiotenzin II receptora (ARB) (takode poznati kao sartani — npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), posebno ako imate probleme sa bubrezima povezane sa Secernom
bolescu;

- aliskiren.

Vas§ lekar moze proveravati funkciju Vasih bubrega, vrednost krvnog pritiska, koli¢inu elektrolita (npr.

kalijuma) u krvi u redovnim intervalima. Videti odeljak “Lek Irumed ne smete uzimati®.

e ako ste nedavno imali proliv ili ste povracali,

e ako Vam je lekar rekao da kontroliSete koli¢inu soli u Vasoj ishrani;

e ako imate visok nivo holesterola u krvi i na leCenju ste postupkom poznatim kao ,,LDL afereza”;

e morate obavestiti Vaseg lekara ako mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u. Ne preporucuje se
primena leka Irumed u ranoj trudno¢i, i ne sme se primenjivati ako ste trudni duze od 3 meseca, jer
moze ozbiljno naSkoditi VaSem detetu ukoliko se primenjuje u tom periodu (videti odeljak
“Trudnoca, dojenje i plodnost”);

e ako ste pripadnik crne rase, jer u tom slucaju lek Irumed moZze imati slabije delovanje. Takode,
mozete biti skloniji pojavi nezeljenog dejstva poznatog pod imenom angioedem (teSka alergijska
reakcija).

Ukoliko niste sigurni da se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, posavetujte sa sa Vasim
lekarom ili farmaceutom pre primene leka Irumed.

Terapija alergija (kao $to su alergije kod uboda insekata)

Obavestite VaSeg lekara ako primate (ili planirate primiti) terapiju za ublaZavanje (terapija
desenzibilizacije) alergijske reakcije, poput one koja se javlja u slucaju uboda insekta. Ako tokom terapije
desenzibilizacije primenjujete lek Irumed, to moZe prouzrokovati tesku alergijsku reakciju.

Operacije

Ako treba da idete na operaciju (ukljucujuci i stomatoloski hirurski zahvat), obavestite VasSeg lekara ili
stomatologa da uzimate lek Irumed. To je vazno, jer se moZze javiti nizak krvni pritisak (hipotenzija), ako
primite odredeni lokalni ili opsti anestetik tokom primene leka Irumed.

Deca i adolescenti

Primena lizinoprila je ispitivana kod dece. Za vise informacija, posavetujte se sa Vasim lekarom. Primena
leka Irumed se ne preporucuje kod dece mlade od 6 godina ili kod dece koja imaju ozbiljne probleme sa
bubrezima.
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Drugi lekovi i lek Irumed

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. To je zbog toga Sto lek Irumed moze uticati na dejstvo drugih lekova i drugi
lekovi mogu uticati na dejstvo leka Irumed.

Lekar ¢e Vam mozda morati promeniti dozu 1/ili preduzeti druge mere opreza.

Posebno je vazno da obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

druge lekove za snizavanje visokog krvnog pritiska (antihipertenzive);

blokatore angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (videti odeljke “Lek Irumed ne smete
uzimati“ i “Upozorenja i mere opreza“);

diuretike (lekove za izbacivanje tecnosti);

beta blokatore (kao §to su atenolol, propranolol);

nitratne lekove (primenjuju se kod problema sa srcem);

nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) koji se primenjuju za ublazavanje bolova i artritisa
(zapaljenje zglobova);

acetilsalicilnu kiselinu (aspirin), ako se primenjuje u dozi vec¢oj od 3 grama na dan;

lekove za terapiju depresije i mentalnih poremecaja, ukljucujudi litijum;

suplemente kalijuma (ukljucujué¢i zamenu za so), diuretike koji Stede kalijum ili druge lekove koji
mogu povecati koncentraciju kalijuma u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol takode poznat kao
trimetoprim/sulfametoksazol koji se koristi za leCenje bakterijskih infekcija; ciklosporin,
imunosupresivni lek koji se koristi za sprecavanje odbacivanja presadenih organa; heparin, lek
koji se koristi za sprecavanje nastanka krvnih ugruSaka);

lekove za leCenje Secerne bolesti, kao $to su npr. insulin ili oralni antidijabetici;

lekove u terapiji astme;

lekove koji se koriste kod zacepljenog nosa ili sinusa ili druge lekove protiv prehlade (ukljucujuéi
1 one koje mozete kupiti bez lekarskog recepta);

alopurinol (primenjuje se u terapiji gihta);

prokainamid (lek koji se koristi kod poremecaja sr€anog ritma);

lekove koji sadrze soli zlata, kao Sto je natrijum aurotiomalat, koji se moze primeniti kao
injekcija.

Slede¢i lekovi mogu povecati rizik od pojave angioedema (znaci angioedema ukljucuju oticanje lica,
usana, jezika ili grla sa teSko¢ama pri gutanju ili disanju):

- lekovi koji se koriste za razbijanje krvnih ugruSaka (tkivni aktivatori plazminogena), obicno
se primenjuju u bolnicama;

- lekovi za sprecavanje odbacivanja presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i
drugi lekovi koji pripadaju grupi takozvanih mTOR-a inhibitora). Videti odeljak ,,Upozorenja
1 mere opreza”;

- racekadotril koji se koristi u lecenju proliva;

- vildagliptin, lek koji se koristi za lecenje Se¢erne bolesti.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoda:
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet
pre nego Sto uzmete ovaj lek. Vas lekar ¢e Vas posavetovati da prestanete sa uzimanjem leka Irumed pre
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nego §to zatrudnite, ili ¢im saznate da ste trudni, i predlozi¢e Vam da uzimate neki drugi lek umesto leka
Irumed. Lek Irumed se ne preporucuje u ranoj trudno¢i, a ne sme se primenjivati ako ste trudni duze od 3
meseca, jer moze prouzrokovati ozbiljna oStecenja kod Vase bebe, ukoliko se koristi nakon tre¢eg meseca
trudnoce.

Dojenje:

Obavestite VaSeg lekara ako dojite ili nameravate da dojite. Primena leka Irumed se ne preporucuje kod
dojilja, i Vas$ lekar moze izabrati drugu terapiju za Vas ukoliko Zelite da dojite, posebno ako je Vasa beba
novorodence ili prevremeno rodena beba.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
e Kod nekih osoba moguca je pojava vrtoglavice ili umora tokom upotrebe leka Irumed. Ako se to
dogodi Vama, nemojte upravljati vozilima ili rukovati masinama.
e Morate da sacekate da vidite kako Vas lek deluje na Vas pre ovih aktivnosti.

3. Kako se uzima lek Irumed

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Kada zapocnete sa primenom leka Irumed, Vas lekar ¢e mozda traziti da uradite analizu krvi. Nakon toga
¢e Vas lekar mozda za Vas odrediti drugu dozu leka koja Vam bolje odgovara.

Nadin primene
e Tabletu progutati sa dovoljnom koli¢inom vode.
e PokuSajte da uzimate tabletu svakog dana priblizno u isto vreme. Nije vazno da li uzimate lek
Irumed pre obroka ili nakon obroka.
e Nastavite sa primenom leka Irumed onoliko dugo koliko Vam je propisao Vas lekar, to je lek za
dugotrajno leCenje. Vazno je da uzimate lek [rumed svakog dana.

Primena prve doze leka
e Budite posebno oprezni prilikom primene prve doze leka Irumed, ili ukoliko Vam je doza
povecana. To moZe izazvati ve¢i pad krvnog pritiska nego naredne doze.
e Mozete osetiti vrtoglavicu ili oSamucenost. Ako se to dogodi, moZe Vam pomoci ako legnete.
Ukoliko ste zabrinuti, molimo Vas da se $to pre javite Vasem lekaru.

Odrasli

Doza koju uzimate zavisi od VaSeg stanja i zavisi od toga da li uzimate neke druge lekove. Vas§ lekar ¢e
Vam reci koliko tableta treba da uzimate svaki dan. Proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom ukoliko
niste sigurni.

Kod visokog krvnog pritiska (hipertenzija)
e Preporucena pocetna doza je 10 mg, jednom dnevno.

e Uobicajena doza odrzavanja je 20 mg, jednom dnevno.

Kod srcane slabosti (kada srce ne pumpa krv kako treba)
e Preporucena pocetna doza je 2,5 mg, jednom dnevno.*
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e Uobicajena doza odrzavanja je 5 do 35 mg, jednom dnevno.

Nakon sréanog udara (akutni infarkt miokarda)
e Preporucena pocetna doza je 5 mg u prva 24 sata od sr¢anog udara i 5 mg sledeceg dana.
e Uobicajena doza odrzavanja je 10 mg, jednom dnevno.

Kod problema sa bubrezima uzrokovanim Se¢ernom boles¢u
e Preporucena doza je 10 mg ili 20 mg, jednom dnevno.

Ukoliko ste starija osoba, imate probleme sa bubrezima ili uzimate diuretike (lekovi za izbacivanje
tecnosti), Vas lekar Vam mozZe preporuciti nizu dozu od uobicajene.

Deca i adolescenti (uzrasta od 6 do 16 godina) sa poviSenim krvnim pritiskom

e Primena leka Irumed se ne preporucuje kod dece mlade od 6 godina i kod dece sa teSkim
bubreznim problemima.

e Va3 lekar ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu za Vase dete. Doza zavisi od telesne mase deteta.

e Za decu cija je telesna masa izmedu 20 kg i 50 kg, preporucena pocetna doza je 2,5 mg, jednom
dnevno, a najveca primenjivana je 20 mg/dan.*

e Za decu ¢ija je telesna masa 50 kg i viSe, preporucena pocetna doza je 5 mg, jednom dnevno, a
najveca primenjivana je 40 mg/dan.

*Posto se doze manje od 5 mg lizinoprila ne mogu posti¢i primenom leka Irumed, za postizanje ovih doza
neophodno je koristiti lek odgovarajuce ja¢ine koji je dostupan na trziStu.

AKo ste uzeli viSe leka Irumed nego $to treba

Ako ste uzeli viSe tableta leka Irumed nego Sto Vam je Vas$ lekar propisao, odmah se obratite Vasem
lekaru ili idite u najblizu bolnicu. Simptomi predoziranja koji se najcesce javljaju su vrtoglavica i osecaj
lupanja srca (palpitacije).

AKko ste zaboravili da uzmete lek Irumed
e Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka Irumed, uzmite je ¢im se setite. Medutim ako se priblizilo
vreme da uzmete sledecu dozu, preskocite propustenu dozu.
e Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Irumed
Ne prekidajte sa uzimanjem tableta, ¢ak i ako se osecate bolje, osim ako Vam Vas lekar nije tako
preporucio.

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

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako osetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava, prestanite sa primenom leka Irumed, i odmah se
javite
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VaSem lekaru:

teske alergijske reakcije (retka neZeljena dejstva, mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000
pacijenata koji uzimaju lek), znaci nastaju iznenada i mogu da ukljucuju:

- oticanje Vaseg lica, usana, jezika ili grla, Sto moze uzrokovati oteZzano gutanje;

- tesko ili iznenadno oticanje Vasih Saka, stopala i zglobova;

- otezano disanje;

- ozbiljan svrab koZe (sa uzdignu¢ima/kvrzicama na kozi);
teske kozne reakcije, kao $to su iznenadni, neocekivani osip ili Zarenje, crvenilo ili ljuStenje koze

(veoma retka neZeljena dejstva, mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek).

Druga moguca neZeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 do 10 pacijenata koji uzimaju lek):

glavobolja;

vrtoglavica ili oSamucenost, naro€ito prilikom naglog ustajanja;
proliv;

uporan suv kasalj;

povracanje;

problemi sa bubrezima (vide se u analizama krvi).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

promene raspoloZenja;

promena boje prstiju na rukama ili nogama (svetlo plava, pra¢ena crvenilom), ili ukocenost ili
trnjenje prstiju na rukama ili nogama;

promene ¢ula ukusa;

osecaj pospanosti;

osecaj da se sve vrti oko Vas (vertigo);

poteskoce sa spavanjem;

Slog (mozdani udar );

brzi otkucaji srca (tahikardija);

curenje iz nosa;

mucnina;

bolovi u stomaku ili slabo varenje;

osip na kozi ili svrab;

nemogucnost postizanja erekcije (impotencija);

osecaj umora ili slabosti (gubitak snage);

izraziti pad krvnog pritiska, moze se javiti kod osoba sa slede¢im stanjima: koronarna bolest srca,
suzenje aorte (sr¢ana arterija), bubrezne arterije ili srcanih zalistaka; zadebljanje sr€anog misica.
Ako dode do izrazitog pada krvnog pritiska, moZete osetiti oSamucenost ili vrtoglavicu, narocito
kod naglog ustajanja;

promene vrednosti u analizama krvi koje pokazuju kako Vam funkcionisu jetra i bubrezi;

srcani udar (infarkt miokarda);
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Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma
lek):

zbunjenost;

koprivnjaca (urtikarija);

suva usta;

gubitak kose;

psorijaza (oboljenje koze);

promene ¢ula mirisa;

povecanje dojki kod muskaraca;

promene pojedinih celija ili drugih komponenti krvi. Va§ lekar ¢e Vas povremeno uputiti na
kontrole krvne slike da bi proverio da li lek I[rumed utice na sastav krvi. Ove promene ukljucuju
umor, bledu kozu, bolno grlo, povisenu telesnu temperaturu (groznicu), bolove u zglobovima i
misi¢ima, oticanje zglobova ili Zlezda, ili osetljivost na svetlost.

niske koncentracije natrijuma u krvi (simptomi koji se mogu javiti su: umor, glavobolja, mucnina,
povracanje);

iznenadna slabost bubrega (bubrezna insuficijencija);

povecana koncentracija uree u krvi;

sindrom sindrom neodgovarajuceg izlu€ivanja antidiuretskog hormona (SIADH).

retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju

sinuzitis (bol 1 ose¢aj punoce iza obraza i ociju);

zvizdanje u grudima;

niske koncentracije Secera u krvi (hipoglikemija). Znaci mogu ukljuciti osecaj gladi ili slabosti,
znojenje i brz sréani ritam;

zapaljenje pluca, znaci ukljucuju kaSalj, osefaj nedostatka vazduha i1 poviSenu telesnu
temperaturu (groznica);

zuta prebojenost koze i/ili beonjaca (zutica);

zapaljenje jetre. Ovo moze uzrokovati gubitak apetita, zutu prebojenost koze i ociju i tamno
obojenu mokracu;

zapaljenje pankreasa (guSteraca). Ovo uzrokuje umeren do jak bol u stomaku;

ozbiljni poremecaji na kozi (simptomi koji ukljucuju crvenilo, plikove i ljuStenje koze);

znojenje;

otezano mokrenje ili izostanak mokrenja;

slabost jetre;

potkozne kvrZzice;

zapaljenja creva;

smanjen broj crvenih krvnih ¢elija (anemija);

smanjen broj krvnih plo€ica (trombocitopenija);

smanjen broj belih krvnih ¢elija (leukopenija);

smanjen broj granulocita (agranulocitoza);

uvecanje limfnih ¢vorova (limfadenopatija), autoimunska bolest.

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
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e simptomi depresije;
e nesvestica.

Nezeljena dejstva kod dece su uporediva sa onima prime¢enim kod odraslih.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Irumed

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Irumed posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Irumed

Aktivna supstanca je lizinopril u obliku lizinopril, dihidrata.
Irumed, 5 mg, tablete:

Jedna tableta sadrzi 5 mg lizinoprila u obliku lizinopril, dihidrata.
Irumed, 10 mg, tablete:

Jedna tableta sadrzi 10 mg lizinoprila u obliku lizinopril, dihidrata.
Irumed, 20 mg, tablete:

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

Pomoc¢ne supstance:
Irumed, 5 mg, tablete: manitol (E421); kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; skrob,
prezelatinizovan; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.
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Irumed, 10 mg tablete: manitol (E421); kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; skrob,
prezelatinizovan; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; gvozde(Ill)-oksid, Zuti
(E172).

Irumed, 20 mg, tablete: manitol (E421); kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; skrob, kukuruzni; skrob,
prezelatinizovan; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; gvozde(Ill)-oksid, Zzuti
(E172); gvozde(Ill)-oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lek Irumed i sadrZzaj pakovanja
Tableta.

Irumed 5 mg tablete su bele boje, okrugle, sa podeonom linijom na jednoj strani. Podeona linija nije
namenjena za lomljenje tablete.

Irumed 10 mg tablete su svetlo Zute boje, okrugle, sa podeonom linijom na jednoj strani. Podeona linija
nije namenjena za lomljenje tablete.

Irumed 20 mg tablete su boje breskve, okrugle, sa podeonom linijom na jednoj strani. Podeona linija nije
namenjena za lomljenje tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC-AL blister koji sadrzi 30 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 blister (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole 5
PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC),
Mosorska 1, Beograd

Proizvodac
BELUPO D.D.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Irumed, tablete, 30 x (5 mg):  Broj i datum dozvole: 515-01-01354-22-001 od 10.05.2023.

Irumed, tablete, 30 x (20 mg): Broj i datum dozvole: 515-01-01355-22-001 od 10.05.2023.

Irumed, tablete, 30 x (10 mg): Broj i datum dozvole: 000454515 2023 59010 007 000 515 002 04 001
od 17.01.2024.
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