UPUTSTVO ZA LEK

Fosinopril-Teva, 10 mg, tableta
Fosinopril-Teva, 20 mg, tableta
fosinopril

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

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

- 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 procitaéete:

Sta je lek Fosinopril-Teva i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Fosinopril-Teva
Kako se uzima lek Fosinopril-Teva

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Fosinopril-Teva

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN
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1. Sta je lek Fosinopril-Teva i ¢emu je namenjen

Lek Fosinopril-Teva sadrzi aktivnu supstancu fosinopril-natrijum i koristi se za leCenje povisenog krvnog
pritiska (hipertenzija) i sr€ane insuficijencije (sr¢ana slabost). Fosinopril-natrijum pripada grupi lekova pod
nazivom ACE inhibitori (inhibitori angiotenzin konvertujuéeg enzima), koji deluju tako $to olakSavaju
ispumpavanje krvi iz srca.

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Fosinopril-Teva

Lek Fosinopril-Teva ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na fosinopril-natrijum, druge ACE inhibitore ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci leka Fosinopril-Teva (navedenih u odeljku 6);

- ukoliko ste Vi ili neko od ¢lanova Vase porodice ranije imali oticanje nogu, ruku, lica, mukoznih
membrana ili jezika 1/ili grla (angioedem), bez obzira na terapiju ACE inhibitorima,

- ako imate suZenje krvnih sudova u jednom ili u oba bubrega;

- u stanju Soka zbog sréanih problema (kardiogeni $ok);

- ako ste trudni vise od tri meseca (primena leka Fosinopril-Teva se ne preporucuje tokom rane trudnoce —
videti odeljak Trudnoca i dojenje);

- ako imate Secernu bolest ili oStecenje funkcije bubrega i na terapiji ste lekom za snizenje krvnog pritiska
koji sadrzi aliskiren.

Upozorenja i mere opreza

Obavestite svog lekara ili farmaceuta pre nego §to po¢nete da uzimate ovaj lek:
e ako imate problema sa bubrezima;

ako imate problema sa jetrom,;

ako ste na dijalizi;

ako ste na terapiji desenzibilizacije radi ublazavanja alergijske reakcije na ubod ose ili pcele;

ako imate probleme sa imunskim sistemom zbog nekih bolesti (npr. sklerodermija, sistemski

eritemski lupus) potrebno je pratiti broj belih krvnih zrnaca;

ako imate Se¢ernu bolest;

ako imate suzenje nekih krvnih sudova u srcu ili kardiomiopatiju (uvecanje sr¢anog misica);

ako ste nedavno izgubili dosta tecnosti npr. usled povracanja ili proliva;

ako ste na dijeti sa kontrolisanim usnosom soli;

ako ste afro-karipskog porekla, i ako uzimate fosinopril-natrijum za lecenje visokog krvnog pritiska

kao jedini lek, jer se moze desiti da efekat leka bude slabiji. Mozda ¢e vam biti potrebna veéa doza

od uobicajene;

e ako mislite da ste trudni, ili planirate trudnocu. Primena leka Fosinopril-Teva se ne preporucuje u
ranoj trudno¢i, a ne sme se uzimati od 3. meseca trudnoce, jer moze ozbiljno da osteti plod (videti
odeljak Trudnoca i dojenje);

o ako uzimate neki od slede¢ih lekova za leCenje povisenog krvnog pritiska:

- blokatore angiotenzin II receptora (ARB), poznate i kao sartani (npr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), naroCito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa Se¢ernom bolescu;
- aliskiren.

Vas lekar moze zatraZziti redovnu proveru funkcije bubrega, krvnog pritiska i koncentracije elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi. Videti takode informacije u odeljku Lek Fosinopril-Teva ne smete uzimati.

Obavestite Vaseg lekara ili stomatologa da koristite lek Fosinopril-Teva ukoliko treba da idete na operaciju
ili stomatolosku intervenciju, jer postoji rizik od znacajnog snizenja Vaseg krvnog pritiska tokom anestezije.

Uticaj na rezultate testova krvi
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Fosinopril-natrijum moZe da uti¢e na rezultate nekih testova krvi. Recite VaSem lekaru ukoliko uzimate lek
Fosinopril-Teva.

Drugi lekovi i lek Fosinopril-Teva
Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Posebno je vazno da obavestite VaSeg lekara ako ste leceni sa nekim od sledecih lekova:

e drugi lekovi za snizavanje krvnog pritiska, ukljucujuéi metildopu, beta-blokatore (npr. atenolol),
antagoniste kalcijuma (npr. verapamil) ili diuretike (npr. furosemid), jer mogu dovesti do pojacanog
efekta snizavanja krvnog pritiska;

e diuretici koji Stede kalijum (npr. spironolakton, triamteren ili amilorid), suplementi kalijuma ili
zamene za so koje sadrze kalijum, jer fosinopril-natrijum moze da poveca koncentraciju kalijuma. Zato je
neophodno kontrolisati koncentraciju kalijuma u krvi;

e lekovi protiv bolova i antiinflamatorni lekovi iz grupe NSAIL (npr. aspirin ili indometacin), jer
mogu da smanje dejstvo leka Fosinopril-Teva;

o antacidi (lekovi koji neutraliSu visak zeludacne kiseline), jer spre¢avaju resorpciju fosinopril-
natrijuma. Trebalo bi da prode najmanje 2 sata izmedu uzimanja antacida i leka Fosinopril-Teva;

¢ insulin i tablete koje se koriste u leCenju dijabetesa (antidijabetici), jer lek Fosinopril-Teva moze
povecati efekat ovih lekova narocito tokom prve nedelje kombinovane terapije;

o litijum (lek za le¢enje odredenih psihijatrijskih bolesti), jer lek Fosinopril-Teva moze povecati
koncentraciju litijuma u krvi;

e imunosupresivni lekovi (lekovi koji suprimiraju odbrambeni sistem organizma kao $to je npr.
azatioprin), kada se koriste zajedno sa fosinopril-natrijumom uti¢u na smanjenje broja nekih krvnih ¢elija;

e diuretici (lekovi za pojacano mokrenje) kada se uzimaju sa fosinopril-natrijumom mogu da izazovu
smanjenje krvnog pritiska.

Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu leka i/ili da preduzme druge mere predostroznosti ukoliko
uzimate lek iz grupe blokatora angiotenzin Il receptora (npr. valsartan, telmisartan, irbesartan) ili aliskiren
(videti odeljke Lek Fosinopril-Teva ne smete uzimati i1 Upozorenja i mere opreza).

Trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Morate re¢i Vasem lekaru ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu. Vas lekar ¢e Vam
savetovati da prekinete uzimanje leka Fosinopril-Teva pre nego Sto ostanete trudni ili ¢im utvrdite da ste u
drugom stanju, a ukoliko je neophodno zamenice lek Fosinopril-Teva nekim drugim lekom.

Primena leka Fosinopril-Teva se ne preporucuje u ranoj trudnoci, a ne sme se uzimati nakon tre¢eg meseca
trudnoce, jer moze da izazove ozbiljno oSte¢enje ploda.

Dojenje
Obavezno obavestite Vaseg lekara ako dojite bebu ili tek treba da pocnete da dojite. Lek Fosinopril-Teva se

ne preporucuje u periodu dojenja. Ako je neophodno, Vas lekar ¢e Vam propisati drugu terapiju, posebno
ako je u pitanju novorodence ili prevremeno rodena beba.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ako osetite vrtoglavicu, oSamucenost ili pad krvnog pritiska, nemojte upravljati vozilom, niti rukovati
masinama u toku terapije lekom Fosinopril-Teva.

Lek Fosinopril-Teva sadrzi laktozu, bezvodnu
U slucaju netolerancije na neke od Secera, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Fosinopril-Teva
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Lek Fosinopril-Teva uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Lek je namenjen za oralnu upotrebu. Tabletu treba da progutate celu sa najmanje pola ¢ase vode, ujutru,
nezavisno od obroka. Nemojte Zvakati niti lomiti tabletu.

Doziranje:

Odrasli

Uobic¢ajena doza je 10 mg jednom dnevno, do maksimalne doze od 40 mg jednom dnevno.

Lek Fosinopril-Teva se moZe uzimati sam ili u kombinaciji sa diureticima ili preparatima digitalisa
(digoksin). Ukoliko ste ve¢ uzimali diuretike, Vas lekar Vam moze smanjiti dozu diuretika ili ¢e Vam reci da
prekinete da ih uzimate nekoliko dana pre pocetka terapije lekom Fosinopril-Teva.

Kod nekih pacijenata neophodno je zapoceti terapiju u bolnickim uslovima.

Deca i adolescenti (mladi od 18 godina)
Ne preporucuje se upotreba leka Fosinopril-Teva kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Tokom primene leka Fosinopril-Teva treba i¢i na redovne kontrole radi provere krvne slike i pracenja
funkcije bubrega.

Ako ste uzeli vise leka Fosinopril-Teva nego §to treba

Hitno kontaktirajte najblizu zdravstvenu ustanovu ili Vaseg lekara. Simptomi predoziranja mogu ukljuciti
teSku hipotenziju (izrazen pad krvnog pritiska), poremecaj ravnoteze elektrolita i insuficijenciju bubrega.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Fosinopril-Teva

Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, preskocite propustenu dozu. Sledecu dozu uzmite prema uobicajenom
rasporedu.
Nikada ne uzimajte duplu dozu leka da biste nadoknadili propustenu dozu leka.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Fosinopril-Teva

Ne prekidajte terapiju lekom Fosinopril-Teva, osim ukoliko Vam lekar tako savetuje. Ukoliko prekinete
da uzimate lek Fosinopril-Teva moze Vam se povecati krvni pritisak.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

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

Prekinite uzimanje leka Fosinopril-Teva i odmah kontaktirajte Vaseg lekara ako osetite oticanje lica,
usana, jezika i/ili grla, osip, svrab, gubitak daha ili teSkoce pri gutanju (angioedem).

Recite svom lekaru ako se kod Vas javi neko od sledecih nezeljenih dejstava ili dode do njihovog
pogorsanja:

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

Infekcije gornjih disajnih puteva, zapaljenje zdrela, zapaljenje sluzokoze nosa, virusna infekcija, promenjeno
raspolozenje, poremecaj sna, vrtoglavica, glavobolja, ose¢aj mravinjanja, poremecaji oka ili problemi sa
vidom, brz ili nepravilan sr¢ani ritam (aritmija), osecaj lupanja srca, bol u grudima (angina pektoris), nizak
krvni pritisak, vrtoglavica prilikom ustajanja zbog pada krvnog pritiska, kasalj, poremecaj sinusa, mucnina,
povracéanje, proliv, bol u stomaku, poremecaj varenja, poremecaj na nivou usne duplje, nadutost abdomena,
poremecaj Cula ukusa, osip, bol u misi¢ima, tetivama, ligamentima i1 kostima, poremecaj mokrenja, problemi
sa seksualnom funkcijom, umor, zadrzavanje vode u organizmu (oticanje), slabost ili gubitak snage.
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Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Iznenadan i kratkotrajan gubitak svesti, Sok, angioedem.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Zapaljenje pluca, zapaljenje grla, zapaljenje sinusa, zapaljenje traheje (dusnika) i bronhija, promene u broju i
strukturi krvnih ¢elija (mozete imati bol u grlu, infekcije koje se vracaju, krvarenje iz nosa, sklonost ka
stvaranju modrica), smanjen apetit, poremecaj apetita, variranje telesne mase, giht, poviSena koncentracija
kalijuma u krvi, depresija, neuobicajeno ponasanje, konfuzija, mozdani udar, prolazni ishemijski atak,
nevoljno drhtanje (tremor), oslabljeno pamcenje, poremecaj ravnoteze, pospanost, bol u uhu, zujanje u usima
(tinitus), vertigo, srani udar, problemi sa sréanim ritmom ili otkucajima, ubrzan rad srca, zastoj srca ili
kardiorespiratorni zastoj, crvenilo prac¢eno osecajem vruéine, povisen krvni pritisak ili izrazito povisen krvni
pritisak, krvarenje, suzenje krvnih sudova nogu (periferna vaskularna bolest), otezno disanje, bronhospazam
(suzenje disajnih puteva), kongestija pluca, poremecaj govora (promuklost ili oslabljen glas), krvarenje iz
nosa, bol u grudima (koji nije u vezi sa srcem), zapaljenje pankreasa (guSterace), otok jezika, otezano
gutanje, zatvor, suva usta, gasovi, zapaljenje jetre (Zuta koza i beonjace, umor, bol u stomaku, zglobovima ili
misi¢ima), pojacano znojenje, modrice, svrab, dermatitis (problemi sa kozom/zapaljenje koZze), koprivnjaca
(alergijska reakcija na kozi), miSi¢na slabost, artritis (zapaljenje zglobova pra¢eno bolom i otokom),
bubrezna slabost, poremecaj funkcije prostate, periferni otok, groznica pracena bolom, porast telesne mase,
abnormalne vrednosti u testovima funkcije jetre.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu 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 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 Fosinopril-Teva

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete koristiti lek Fosinopril-Teva posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon “Vazi do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C, 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 zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Fosinopril-Teva

Fosinopril-Teva, 10 mg:
Jedna tableta sadrzi 10 mg fosinopril-natrijuma.
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Pomoc¢ne supstance:
laktoza, bezvodna; povidon K-30; krospovidon; celuloza, mikrokristalna; natrijum-laurilsulfat; gliceril-
dibehenat.

Fosinopril-Teva, 20 mg:
Jedna tableta sadrzi 20 mg fosinopril-natrijuma.

Pomoc¢ne supstance:

laktoza, bezvodna; povidon K-30; krospovidon; celuloza, mikrokristalna; natrijum-laurilsulfat; gliceril-
dibehenat.

Kako izgleda lek Fosinopril-Teva i sadrzaj pakovanja

Fosinopril-Teva, 10 mg: okrugle tablete, bele do skoro bele boje sa podeonom crtom na obe strane; na jednoj
strani tablete, sa jedne strane podeone crte je utisnuta oznaka "F", a sa druge strane podeone crte je utisnuta
oznaka "10".

Unutra$nje pakovanje je transparentni PVC/PVdC-aluminijumski blister koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lek.
Fosinopril-Teva, 20 mg: tablete oblika kapsule, bele do skoro bele boje; na jednoj strani tablete je utisnuta
oznaka "93", a na drugoj strani je utisnuta oznaka "7223".

Unutrasnje pakovanje je transparentni PVC/PVdC-aluminijumski blister koji sadrzi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole

TEVA SERBIA D.O.0. BEOGRAD
Makenzije 24, Beograd - Vracar

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Fosinopril-Teva, 30 x 10 mg: 515-01-01804-16-001 od 21.12.2016.
Fosinopril-Teva, 30 x 20 mg: 515-01-04602-15-001 od 21.12.2016.
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