UPUTSTVO ZA LEK

Corace®, 2,5 mg, tablete
Corace®, 5 mg, tablete

ramipril

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to 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 neko 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 Corace i ¢emu je namenjen

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

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Corace

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Corace i ¢emu je namenjen

Lek Corace sadrzi aktivnu supstancu ramipril i spada u grupu lekova koji se zovu ACE-inhibitori (inhibitori
angiotenzin konvertujué¢eg enzima).

Lek Corace deluje tako $to:

Smanjuje stvaranje supstanci u organizmu koje mogu da povecaju krvni pritisak.
Opusta i Siri krvne sudove.
Omogucava da srce lakSe pumpa krv kroz telo.

Lek Corace se moze koristiti za:

2

lecenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije)

smanjenje rizika od pojave infarkta srca ili mozdanog udara (Sloga)

smanjenje rizika ili odlaganje pogorSanja problema sa bubrezima (bez obzira da li imate Se¢ernu bolest ili
ne)

leCenje bolesti srca kada ne moze da pumpa dovoljno krvi kroz ostale delove tela (sr¢ana slabost)

lecenje nakon sré¢anog udara (infarkt srca) uz sr€anu slabost kao komplikaciju.

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Corace

Lek Corace ne smete uzimati:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na ramipril, ili bilo koji drugi inhibitor angiotenzin konvertuju¢eg enzima
(ACE) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci (videti odeljak 6). Kao znaci alergijske reakcije mogu se
javiti osip, otezano gutanje ili disanje, otok usana, lica, grla ili jezika.

ako ste ikada imali ozbiljnu alergijsku reakciju koja se zove angioedem. Kao znaci javljaju se svrab,
koprivnjaca, crveni tragovi na Sakama, stopalima i grlu, oticanje grla i jezika, otoci oko o€iju i usana,
otezano disanje i gutanje.

ako uzimate ili ste uzimali lek sakubitril/valsartan, lek koji se koristi u terapiji hroni¢ne sr¢ane slabosti
kod odraslih pacijenata.

ako idete na dijalizu ili na bilo koji drugi vid filtracije krvi. U zavisnosti od opreme koja se koristi moze
se desiti da primena leka Corace nije pogodna za Vas.

ako imate problema sa bubrezima pri ¢emu je protok krvi kroz bubrege smanjen (stenoza bubrezne
arterije).

tokom poslednjih 6 meseci trudnoce (videti odeljak ,,Trudnoca i dojenje‘).

ako je Vas krvni pritisak preterano nizak ili nestabilan. Vas lekar ¢e napraviti potrebnu procenu.

ako imate Secernu bolest ili oStecenu funkciju bubrega i uzimate lek za snizavanje povisenog krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ako se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati lek Corace. Ako niste sigurni
posavetujte se sa Vasim lekarom pre uzimanja leka Corace.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Corace:

ako imate probleme sa srcem, jetrom ili bubrezima;

ako ste izgubili dosta soli ili tecnosti (usled povracanja ili ste imali dijareju, znojili ste se viSe nego §to je
to uobicajeno, bili na dijeti sa smanjenim unosom soli, uzimali diuretike duze vreme ili ste iSli na
dijalizu);

ako treba da se podvrgnete terapiji za smanjenje alergije na ubod pcele ili ose (desenzitizacija);

ako treba da primite anestetik, npr. zbog hirurSke intervencije ili bilo kog stomatoloskog zahvata. Mozda
¢e biti potrebno da prekinete uzimanje leka Corace jedan dan ranije o ¢emu treba da se posavetujete sa
Vasim lekarom.

ako imate visoku koncentraciju kalijuma u krvi (Sto je pokazala laboratorijska analiza krvi)

ako uzimate lekove ili imate stanja koja mogu da smanje koncentraciju natrijuma u krvi. Vas§ lekar ¢e
mozda sprovoditi redovne laboratorijske analize krvi, posebno kako bi proverio koncentraciju natrijuma u
VasSoj krvi, narocito ako ste starija osoba.
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» ako uzimate lekove koji mogu povecavati rizik od nastanka angioedema, ozbiljne alergijske reakcije, kao
Sto su mTOR inhibitori (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus), vildagliptin, neprilizin (NEP)
inhibitori (kao $to je racekadotril) ili kombinaciju sakubitril/valsartan. Za kombinaciju sakubitril/valsartan
videti odeljak ,,Lek Corace ne smete uzimati”;

o ako imate kolagenu vaskularnu bolest (zapaljenje ili slabost vezivnog tkiva), kao Sto su sklerodermija ili
sistemski eritemski lupus;

* morate obavestiti VaSeg lekara ako ste trudni, mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoc¢u. Lek Corace
se ne preporucuje u prvom trimestru trudnoce, a ne sme se uzimati posle prvog trimestra, jer moZze
izazvati ozbiljno oste¢enje Vaseg ploda (videti odeljak ,,Trudnoca i dojenje”).

» ako uzimate bilo koji od lekova navedenih u nastavku, koji se koriste za leCenje visokog krvnog pritiska:

- blokatore angiotenzin II receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — kao Sto su valsartan, telmisartan,
irbesartan), naroCito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa SeCernom bolescu.

- aliskiren. Tokom terapije Va§ lekar Vam moZe proveravati funkciju bubrega, krvni pritisak i
koncentraciju elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u redovnim intervalima. Takode pogledajte informacije u
odeljku ,,Lek Corace ne smete uzimati‘.

Deca i adolescenti

Lek Corace se ne preporucuje za primenu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina, jer nema dostupnih
podataka o bezbednosti i efikasnosti primene ramiprila u ovoj populaciji.

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas (ili niste u to sigurni), posavetujte sa sa Vasim lekarom pre
uzimanja leka Corace.

Drugi lekovi i lek Corace

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se dobijaju bez lekarskog recepta (ukljucujuéi i biljne lekove).
Razlog za to je $to lek Corace moze da izmeni dejstvo drugih lekova. Takode drugi lekovi mogu da izmene
dejstvo leka Corace.

Molimo Vas recite VaSem lekaru ako uzimate neki od slede¢ih lekova, jer oni mogu smanjiti dejstvo leka

Corace:

e lekovi koji se koriste za smanjenje bola i1 zapaljenja (npr. nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL)
poput ibuprofena ili indometacina i acetilsalicilne kiseline (aspirina));

e lekovi koji se koriste za leCenje niskog krvnog pritiska, Soka, sr€ane slabosti, astme ili alergija poput
efedrina, noradrenalina ili adrenalina. Ako koristite ove lekove neophodno je da Vam lekar proveri krvni
pritisak.

Molimo Vas recite Vasem lekaru ako uzimate neki od slede¢ih lekova, jer oni mogu povecati rizik od pojave

nezeljenih dejstava ako se uzimaju zajedno sa lekom Corace:

e lekovi koji sadrze sakubitril/valsartan i koriste se za lecenje dugotrajne srcane slabosti kod odraslih

pacijenata (videti odeljak ,,Lek Corace ne smete uzimati‘);

e lekovi koji se koriste za ublaZzavanje bola i zapaljenja (npr. nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL)
poput ibuprofena ili indometacina i acetilsalicilne kiseline (aspirina));

lekovi za le¢enje raka (hemioterapija);

lekovi za sprecavanje odbacivanja organa nakon transplantacije, kao $to je ciklosporin;

diuretici (lekovi za izbacivanje viska tecnosti), kao $to je furosemid,

lekovi koji mogu povecati koncentraciju kalijuma u krvi kao Sto su spironolakton, triamteren, amilorid,
zamene za so koje sadrze kalijum, trimetoprim samostalno ili u kombinaciji sa sulfametoksazolom (koji
se koriste u terapiji bakterijskih infekcija) 1 heparin (lek protiv zgrusavanja krvi);

kortikosteroidni lekovi za leCenje zapaljenja, kakav je prednizolon;

alopurinol (lek za smanjenje koncentracije mokraéne kiseline u krvi);

prokainamid (koristi se u terapiji poremecaja sré¢anog ritma);

temsirolimus (koristi se u terapiji odredene vrste kancera);

lekovi koji se koriste za sprecavanje odbacivanja transplantiranog organa (sirolimus, everolimus);
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vidagliptin (koristi se za lecenje dijabetesa tip 2);
racekadotril (koristi se za zaustavljanje dijareje);
Vas lekar ¢e mozda morati da Vam promeni dozu i/ili da preduzme druge mere opreza ako uzimate neki
blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (videti informacije u odeljcima ,,Lek Corace ne
smete uzimati i ,,Upozorenja i mere opreza“).

Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neki od sledecih lekova, jer lek Corace moze da utice na njihovo
dejstvo:

lekovi za leCenje dijabetesa kao Sto su oralni antidijabetici (lekovi za sniZzavanje koncentracije glukoze u
krvi) i insulin. Lek Corace moZe dovesti do smanjenja koncentracije Sec¢era u krvi, pa je potrebno
redovno kontrolisati koncentraciju Secera u krvi ako uzimate ovaj lek.

litijum (za lecenje odredenih psihijatrijskih oboljenja). Lek Corace moZze povecati koncentraciju litijuma u
krvi pa je potrebno da Vas lekar pazljivo prati koncentraciju litijuma u Vasoj krvi.

Ako se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni) porazgovarajte sa Vasim lekarom
pre uzimanja leka Corace.

Uzimanje leka Corace sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Uzimanje alkohola sa lekom Corace moze izazvati osecaj vrtoglavice i oSamucenosti. Ukoliko Vas
interesuje da li smete konzumirati alkohol dok uzimate lek Corace, porazgovarajte sa Vasim lekarom, jer
lekovi za snizavanje krvnog pritiska i alkohol mogu imati aditivno dejstvo (dolazi do veéeg, nepozeljnog
snizenja krvnog pritiska).

Lek Corace se moZze uzimati sa hranom ili bez nje.

Trudnoda i dojenje

Trudnoca

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ne treba da uzimate lek Corace u prvih 12 nedelja trudnoce, a ne smete ga uzimati posle 13. nedelje, jer
njegova primena u trudno¢i moze dovesti do ozbiljnog oStecenja VaSeg ploda.

Ukoliko zatrudnite tokom terapije lekom Corace, odmah obavestite Vaseg lekara. Ako planirate trudnocu,
potrebno je unapred preci na drugu odgovarajucu terapiju.

Dojenje
Lek Corace ne smete da uzimate ako dojite.

Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja bilo kog leka.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom terapije lekom Corace mozete da osetite vrtoglavicu. Ovo se ¢eS¢e deSava na pocetku leCenja lekom
Corace ili kada pocnete da uzimate vec¢e doze. Ako osetite oSamucenost, nemojte da vozite ili da rukujete
bilo kojim alatom ili mas$inom.

Lek Corace sadrzi laktozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Corace sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. sustinski je bez natrijuma.
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3. Kako se uzima lek Corace

Uvek uzimajte lek Corace tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuéena doza

Lecenje visokog krvnog pritiska

* Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.

» Vas lekar ¢e prilagodavati koli¢inu leka koju uzimate sve dok Vas krvni pritisak ne bude pod kontrolom.

* Maksimalna doza je 10 mg jednom dnevno.

* Ako ve¢ uzimate diuretike, Va$ lekar moze smanjiti dozu ili potpuno iskljuciti njihovu primenu pre
pocetka lecenja lekom Corace.

Terapija za smanjenje rizika od srcanog ili mozdanog udara

» Uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jednom dnevno.

* Nakon toga Vas lekar moze doneti odluku o povecanju doze.
» Uobicajena doza je 10 mg jednom dnevno.

Terapija za smanjenje ili odlaganje pogorsanja problema sa bubrezima

* Lecenje se moze zapoceti dozom od 1,25 mg ili 2,5 mg jednom dnevno.
» Vas lekar ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

» Uobicajena doza je 5 mg ili 10 mg jednom dnevno.

Lecenje srcane slabosti

» Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg jednom dnevno.

* Vas lekar ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

* Maksimalna dnevna doza je 10 mg. Preporucuje se da se ova doza primeni podeljena u dve doze na dan.

Lecenje posle srcanog udara

» Uobicajena pocetna doza je 1,25 mg jednom dnevno do 2,5 mg dva puta dnevno.

* Vas lekar ¢e naknadno prilagoditi dozu koju uzimate.

» Uobicajena doza je 10 mg dnevno. Preporucuje se da se ova doza primeni podeljena u dve doze na dan.

Stariji pacijenti
Vas lekar ¢e smanjiti poCetnu dozu i prilagodavanje terapije vrsiti postepeno.

Uzimanje leka Corace

* Lek se uzima oralno, u isto vreme svakog dana.
» Tabletu progutajte sa dovoljno te¢nosti.

* Tabletu nemojte drobiti ili Zvakati.

AKko ste uzeli vise leka Corace nego §to treba

Obavestite VaSeg lekara ili idite u najblizu bolnicu $to pre je moguce. Nemojte voziti do bolnice ve¢
pozovite nekog drugog da Vas odveze ili pozovite hitnu pomo¢. Ponesite pakovanje leka sa Vama kako bi

lekar znao Sta ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Corace
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Ako ste propustili da uzmete lek, slede¢u dozu uzmite kada je i inace red za nju.
Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog leka obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao 1 svi drugi lekovi i lek Corace moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite sa uzimanjem leka Corace i odmah se obratite VaSem lekaru ako primetite bilo koje od
navedenih neZeljenih dejstava, mozda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska pomo¢:

Otok lica, usana ili grla Sto stvara poteSkoce pri gutanju i disanju, kao i svrab i osip. Ovo mogu biti znaci
ozbiljne alergijske reakcije na lek Corace.

Ozbiljne reakcije na kozi, ukljucujuci osip, ranice u ustima, pogorSanje ve¢ postojece kozne bolesti,
crvenilo, nastajanje plikova i ljustenje delova koze (kao Sto je Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza ili multiformni eritem).

Odmah obavestite VaSeg lekara ako osetite:

Ubrzan rad srca, subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije), bol u grudima, teskobu u grudima ili
ozbiljnije probleme ukljucujuci sréani udar ili §log.

Kratak dah ili kasalj. Ovo mogu biti znaci problema sa plu¢ima.

LaksSe nastajanje modrica, krvarenje koje je duze od uobicajenog, bilo koji znak krvarenja (npr. krvarenje
desni), purpurne tackice na kozi ili ve¢a sklonost ka infekcijama nego $to je to uobicajeno, bol u grlu i
groznicu (visoku telesnu temperaturu), ose¢aj umora, nesvestice, oSamucenosti ili bledilo koze. Ovo
mogu biti znaci problema sa krvlju ili sa koStanom srzi.

Jak bol u stomaku koji se moze proSiriti i na leda. Ovo moZe biti znak pankreatitisa (zapaljenje
pankreasa).

Groznicu (poviSenu telesnu temperaturu), jezu, umor, gubitak apetita, bol u stomaku, mucninu, Zutu
prebojenost koze ili oc¢iju (zutica). Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom, kao §to su hepatitis
(zapaljenje jetre) ili oStecenje jetre.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju:

Molimo Vas obavestite Vaseg lekara ako bilo koje od nezeljenih dejstava postane ozbiljno ili traje duze od
nekoliko dana.

Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

glavobolja ili ose¢aj umora

osecaj vrtoglavice koji se ceS¢e desava na pocetku leCenja lekom Corace ili pri prelasku na vece doze
nesvestica, hipotenzija (izrazito nizak krvni pritisak), posebno prilikom naglog ustajanja ili uspravljanja
suv, nadrazajni kasalj, zapaljenje sinusa (sinusitis) ili bronhitis, kratak dah

bol u zelucu ili trbuhu, proliv, otezano varenje, ose¢aj mucnine ili povracanje

osip na kozi, sa ili bez grudvicastih ili izdignutih povrSina

bol u grudima

gréevi ili bolovi u misi¢ima

povecana koncentracija kalijuma u krvi (na osnovu laboratorijske analize krvi).

Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

problemi sa ravnotezom (vertigo)

svrab i neuobicajeni osecaji na kozi poput utrnulosti, peckanja, bockanja, ose¢aja gorenja ili mravinjanja
na kozi (parestezija)

gubitak cula ukusa ili promena cula ukusa

poremecaji sna
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» osecaj depresije, uznemirenosti, povecane nervoze i nemira

* zapuSenje nosa, otezano disanje ili pogorsanje astme

* otok tankog creva (intestinalni angioedem) koji se ispoljava simptomima poput bola u stomaku,
povracanja i proliva

* gorusica, zatvor, suvoca usta

* pojacano mokrenje

* pojacano znojenje

» gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija)

* ubrzani ili nepravilni otkucaji srca

+ oticanje ruku i nogu, §to ukazuje da Vas$ organizam zadrzava viSe vode nego §to je to uobicajeno

* naleti crvenila

* zamucen vid

* bol u zglobovima

* groznica (povisena telesna temperatura)

» seksualna nesposobnost kod muskaraca, smanjena seksualna Zelja kod muskaraca ili kod Zena

* povecan broj odredenih belih krvnih zrnaca (eozinofilija) koji se utvrduje prilikom laboratorijske analize
krvi

+ testovi analize krvi koji ukazuju na promene funkcije jetre, pankreasa ili bubrega.

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

* osecaj nesigurnosti i zbunjenosti

» crven i oteCen jezik

* ozbiljno ljuséenje ili perutanje koze, sitnozrnasti osip po kozi koji svrbi

* problemi sa noktima (npr. klimanje ili odvajanje nokta od svog lezista)

* osip na kozi ili pojava modrica

* ranice na kozi i hladni ekstremiteti

* crvenilo, svrab, otok ociju ili suzne oc€i

* poremecaj sluha i zujanje u uSima

* osecaj slabosti

* smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, belih krvnih zrnaca ili krvnih ploc€ica ili smanjene vrednosti
hemoglobina (na osnovu laboratorijske analize krvi).

Veoma retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)
* povecana osetljivost na sunce

Druga neZeljena dejstva koja su prijavljena:

Molimo Vas obavestite Vaseg lekara ako bilo koje od nezeljenih dejstava postane ozbiljno ili traje duze od

nekoliko dana.

» teskoce u koncentraciji

* oticanje usta

* smanjenje broja krvnih ¢elija (na osnovu laboratorijske analize krvi)

* smanjenje koncentracije natrijuma u krvi (na osnovu laboratorijske analize krvi)

* koncentrovana mokraca (tamne boje), osecaj kao da ste bolesni, gréevi u miSi¢ima, konfuzija i napadi koji
mogu biti posledica neodgovarajuceg izluCivanja antidiuretskog hormona (ADH). Ukoliko Vam se jave
ovi simptomi, obavestite Vaseg lekara §to je pre moguce.

* prsti na rukama i nogama menjaju boju kada Vam je hladno, a zatim se pri zagrevanju javlja osecaj
peckanja i bola (Raynaud-ov fenomen)

» uvecanje dojki kod muskaraca

» usporene ili oslabljene reakcije

* osecaj pecenja

* poremecaj ¢ula mirisa

» gubitak kose.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. 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 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 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 Corace

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Corace posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon: ,,Vazi
do” ili unutrasnjem pakovanju nakon: ,,EXP:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C. Cuvati u originalnom pakovanju.

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 pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Corace
Aktivna supstanca je ramipril.

Corace, 2,5 mg, tableta:
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg ramiprila.

Pomoc¢ne supstance:
natrijum-hidrogenkarbonat; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; skrob prezelatinizovan; natrijum-
stearilfumarat; Pigment blend PB 22960 yellow (sadrzi: laktozu, monohidrat i gvozde (III) —oksid Zuti).

Corace, 5 mg, tableta:
Jedna tableta sadrzi 5 mg ramiprila.

Pomoc¢ne supstance:
natrijum-hidrogenkarbonat; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum; skrob prezelatinizovan; natrijum-
stearilfumarat; Pigment blend PB 24877 pink (sadrzi: laktozu, monohidrat, gvozde (III) — oksid, crveni i
gvozde- oksid zuti).

Kako izgleda lek Corace i sadrzaj pakovanja
Corace, 2,5 mg, tablete
Duguljaste tablete, zute boje sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani i bocno, izmedu podeone linije

utisnute su oznake ,,R” 1,,2“, dimenzija 10 x 5 mm.
Tableta se moze podeliti na 2 jednaka dela.
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Corace, 5 mg, tablete

Duguljaste tablete, ruzicaste boje sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani i bo¢no, izmedu podeone
linije utisnute su oznake ,,R“ 1 ,,3“, dimenzije 8,8 x 4,4 mm.

Tableta se moze podeliti na 2 jednaka dela.

Unutrasnje pakovanje je perforirani OPA/Al/PVC- Aluminijumski blister (Al/Al blister).
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze Cetiri blistera sa po 7 tableta (ukupno 28
tableta) i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvoda¢
Nosilac dozvole
ADOC D.O.0. BEOGRAD
Milorada Jovanovica 11, Beograd
Proizvodac
1. ACTAVIS LTD., BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, Malta
2. BALKANPHARMADUPNITSA AD, 3, Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, Bugarska
Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca

koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da
izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Corace 2,5 mg, tablete: 003122849 2024 od 05.08.2025.
Corace 5 mg, tablete: 003122893 2024 od 05.08.2025.
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