UPUTSTVO ZA LEK

Prilenap® H, 10 mg/25 mg, tablete
enalapril/hidrohlortiazid

Pazljivo proclitajte 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 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 skodi, ¢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 procitadete:

Sta je lek Prilenap H i ¢&emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Prilenap H
Kako se uzima lek Prilenap H

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Prilenap H

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

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

Lek Prilenap H sadrzi enalapril maleat i hidrohlortiazid:

e enalapril spada u grupu lekova poznatih kao ACE inhibitori, koji deluju tako Sto Sire krvne sudove,

e hidrohlortiazid spada u grupu lekova poznatih kao ,,tablete za izbacivanje te¢nosti” (diuretici), koji
deluju tako §to povecavaju koli¢inu mokrace Koji se stvara.

Dejstvo ovih lekova je da snizavaju krvni pritisak. Lek Prilenap H je namenjen za lecenje visokog
krvnog pritiska (hipertenzije). Uzimanje obe aktivne supstance koje sadrzi lek Prilenap H moze da
pojaca njihovo dejstvo u poredenju sa uzimanjem pojedinacnih lekova.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Prilenap H

Lek Prilenap H ne smete uzimati ukoliko:

- ste alergi¢ni (preosetljivi) na enalapril-maleat, hidrohlortiazid ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (havedene u odeljku 6);

- ako ste prethodno uzimali terapiju lekovima iz iste grupe kojoj pripada enalapril (ACE inhibitori) i
imali ste alergijske reakcije pra¢ene otokom lica, usana, jezika i/ili grla sa oteZzanim gutanjem ili
disanjem. Nemojte uzimati ovaj lek ukoliko ste ikada imali ovakav oblik reakcija bez utvrdenog
angioedem;

- ste preosetljivi na vrstu lekova koji se zovu ,,sulfonamidi* (pitajte Vaseg lekara ako niste sigurni
koji su lekovi sulfonamidi);

- ne mozete da mokrite;

- ako imate dijabetes (Secernu bolest) ili oste¢enu funkciju bubrega, a uzimate lekove za sniZzavanje
krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren;

- ste trudni duze od 3 meseca (i u ranoj trudnodi je bolje izbegavati lek Prilenap H — videti odeljak
,»Trudnoca i dojenje*);

- imate stanje poznato kao stenoza bubrezne arterije (suZenje arterija koje dovode krv do bubrega);

- imate tesko ostecenje funkcije bubrega ili jetre;

- uzimate ili ste uzimali kombinaciju sakubitril/valsartan, koja se primenjuje u terapiji dugotrajne
(hroni¢ne) sréane slabosti.

Nemoijte uzimati lek Prilenap H ako se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste
sigurni, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu pre nego $to poc¢nete da uzimate lek Prilenap H.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Prilenap H ukoliko:

- ste imali probleme sa disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi zapaljenje ili pojavu te¢nosti u plu¢ima)
nakon uzimanja hidrohlortiazida u proslosti. Ukoliko osetite bilo kakav tezak nedostatak vazduha
ili oteZano disanje nakon uzimanja leka Prilenap H, odmah potrazite medicinsku pomo¢;

- imate oboljenje bubrega, ako ste nedavno imali transplantaciju bubrega, idete na hemodijalizu ili
uzimate tablete za izbacivanje viska teCnosti iz organizma (diuretike);

- imate poremecaje krvi ili probleme sa funkcijom jetre;

- ste na rezimu ishrane sa ograni¢enim unosom soli ili ako ste nedavno povracali ili imali proliv;

- imate problem sa srcem koji se zove ,stenoza aorte®, ,hipertroficna kardiomiopatija“ ili
,»opstrukcija na izlaznom delu leve komore®;

- imate kolagena oboljenje krvnih sudova, uzimate imunosupresivnu terapiju (koristi se u le¢enju
autoimunskih poremecaja kao $to su reumatoidni artritis ili nakon transplantacije organa),

- uzimate alopurinol (koristi se za lecenje gihta) ili prokainamid (koristi se za leCenje poremecaja
sréanog ritma). AKo dobijete bilo koju infekciju (simptomi mogu da budu visoka telesna
temperatura ili groznica), morate odmah o tome da obavestite lekara. Lekar ¢e mozda, s vremena
na vreme, da Vas uputi na laboratorijsku analizu krvi, da bi se utvrdio broj belih krvnih ¢elija;

- se kod Vas ranije javljao ,,angioedem™ dok ste uzimali druge lekove. Simptomi i znakovi su mogli
da budu svrab, koprivnjac¢a, guSenje ili oticanje Saka, grla, usta ili o¢nih kapaka;
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imate dijabetes (Secernu bolest) i uzimate antidijabetesne lekove, ukljué¢ujuéi insulin, za kontrolu
dijabetesa (morate redovno kontrolisati koncentraciju Secera u krvi, zbog moguce pojave niske
koncentracije Secera u krvi, naro€ito tokom prvog meseca terapije);
uzimate suplemente (dodatke ishrani) kalijuma ili zamene za kuhinjsku so koje sadrze kalijum ili
druge lekove koji mogu povecati koncentraciju kalijuma u Vasoj krvi (npr. heparin [lek za
spreCavanje stvaranja krvnih ugrusaka], lekove koji sadrze trimetoprim kao $to je kotrimoksazol
[za leCenje infekcija));
uzimate litijum (za lecenje nekih psihijatrijskih poremeéaja);
Vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere;
mislite da ste trudni (ili postoji moguénost da zatrudnite). Primena ovog leka se ne preporucuje
tokom rane trudnoce; lek se ne sme uzimati ukoliko ste trudni duze od tri meseca, jer moze do¢i do
ozbiljnih osteé¢enja ploda ukoliko se koristi u tom periodu (vidite odeljak ,,Trudnoca i dojenje”);
ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promena) na kozi tokom leCenja.
Lecenje hidrohlortiazidom, narocito dugotrajna primena uz velike doze, moze da poveca rizik od
nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski karcinom koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja
suncu i UV zracima za vreme uzimanja leka Prilenap H;
recite Vasem lekaru ako uzimate mTOR inhibitor (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus: lekovi
koji se koriste u terapiji pojedinih karcinoma ili imunskog sistema organizma da odbaci
transplantirani organ), lek koji sadrzi inhibitor neprilizina kao Sto je sakubitril (kao fiksna
kombinacija sa valsartanom), primenjuje se kod pacijenata koji imaju problema sa srcem,
racekadotril, lek koji se koristi u terapiji dijareje, vildaglipitin, lek koji se koristi u terapiji dijabetes
melitusa. Kod Vas moze biti povecan rizik za nastanak alergijske reakcije koja se naziva
angioedem;
recite Vasem lekaru ukoliko uzimate neki od sledecih lekova za le¢enje visokog krvnog pritiska:

o Dblokatore receptora angiotenzina II (takode poznati kao sartani —npr. valsartan, telmisartan,

irbesartan itd), posebno ako imate probleme sa bubrezima povezane sa SeCernom bolescéu,

o aliskiren;
recite VaSem lekaru ukoliko primetite da Vam se naglo smanjila ostrina vida ili imate bolove u oku.
Ovo mogu biti simptomi nakupljanja te¢nosti u vaskularnom sloju oka (horioidalna efuzija) ili
povecanja pritiska u Vasem oku i javljaju se u roku od nekoliko sati do nekoliko nedelja od poc¢etka
uzimanja leka Prilenap H. Ukoliko se ne le¢i, ovo stanje moze dovesti do trajnog gubitka vida.
Ukoliko ste ranije imali alergiju na peniciline ili sulfonamide, mozete biti pod poveéanim rizikom
od razvoja ovih neZeljenih reakcija.

Vas lekar ¢e Vam redovno kontrolisati funkciju bubrega, krvni pritisak i koncentracije elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi. Pogledajte takode informacije navedene u odeljku ,,Lek Prilenap H ne smete koristiti.

Ukoliko treba da se podvrgnete bilo kom od slede¢ih zahvata, morate reéi lekaru koji Vas le¢i da
uzimate lek Prilenap H:

bilo kakvoj hirurskoj intervenciji ili da primate anestetik (¢ak i kod stomatologa), jer tokom opste
anestezije postoji veca opasnost od pojave hipotenzije,

intervenciji koja se naziva LDL-afereza, za uklanjanje holesterola iz krvi pomocu aparata,

terapiji preosetljivosti (desenzibilizacija) (kako bi se smanjio efekat alergije na otrov ose ili péele).

Rutinske analize

Kada prvi put poc¢nete da uzimate lek Prilenap H, lekar ¢e ¢esto 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 odreduju vrednosti kalijuma, natrijuma,
magnezijuma, kreatinina i enzima jetre.

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

Deca i adolescenti
Ne preporucuje se upotreba leka Prilenap H u ovoj populaciji.
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Drugi lekovi i lek Prilenap H

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu nekog leka koji ve¢ uzimate i/ili
sprovede druge mere opreza.

Uopsteno, lek Prilenap H se moZe uzimati sa drugim lekovima. Radi odredivanja odgovarajuce doze
ovog leka, veoma je vazno da Vas lekar zna da li uzimate neki od slede¢ih lekova:

blokatore receptora angiotenzina II (ARB) ili aliskiren (vidite takode informacije navedene u
odeljku ,,Lek Prilenap H ne smete koristiti ukoliko” i ,,Upozorenja i mere opreza™),

lekove za izbacivanje viska tecnosti (diuretike) koji stede kalijum, kao §to su spironolakton,
eplerenon, triamteren ili amilorid, suplemente kalijuma ili zamene za kuhinjsku so koje sadrze
kalijum ili druge lekove koji mogu da povecaju koncentraciju kalijuma u krvi (npr. heparin [lek za
spreCavanje stvaranja krvnih ugrusaka], lekove koji sadrze trimetoprim kao §to je kotrimoksazol
[za leCenje infekcija]). Primena leka Prilenap H moze dovesti do poveéanja koncentracije kalijuma
i uzrokovanja hiperkalemije. Ovo izaziva nekoliko simptoma i primecuje se u analizama krvi;
diuretike kao Sto su tiazid, furosemid, bumetanid,

druge lekove koji snizavaju krvni pritisak, kao $to su nitroglicerin, nitrati i vazodilatori;

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

barbiturate (sedative koji se koriste u terapiji nesanice ili epilepsije);

tricikli¢ne antidepresive kao $to je amitriptilin (koristi se u terapiji depresije), antipsihotike kao §to
su fenotiazini (koriste se za leCenje ozbiljne anksioznosti);

lekove protiv bolova, kao §to su morfin ili anestetici, zato $to moze do¢i do preteranog snizavanja
krvnog pritiska;

holestiramin ili holestipol (koriste se u kontroli koncentarcije holesterola);

lekove koji se koriste protiv ukocenosti i zapaljenja povezanih sa bolnim stanjima, naro¢ito onih
koji se lokalizuju u misi¢ima, kostima i zglobovima:

o ukljucujuéi terapiju zlatom koja dovodi do epizoda crvenila lica, osecanja muénine,
povracanja i niskog krvnog pritiska, kada se uzima sa lekom Prilenap H,

o 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;

lekovi kao §to su efedrin (ulaze u sastav nekih lekova koji se koriste protiv kaslja i prehlade) ili
noradrenalin i adrenalin (Koriste se u terapiji niskog krvnog pritiska, Soka, sr¢ane slabosti, astme ili
alergije). Kod istovremene primene leka Prilenap H sa ovim lekovima, krvni pritisak moze da
ostane visok;

ACTH (za terapiju bolesti nadbubrezne zlezde);

kortikosteroide (koriste se za le¢enje odredenih stanja kao $to su reumatizam, artritis, alergijska
stanja, astma ili odredeni poremecaji krvi);

alopurinol (koristi se u le¢enju gihta);

ciklosporin (imunosupresivni lek koji se koristi kod autoimunskih oboljenja);

lekove koji se koriste u terapiji malignih tumora - raka;

antacide (za smanjivanje kiselosti Zeluda¢nog soka);

prokainamid, amjodaron ili sotalol (koriste se u leCenju poremecaja sr¢anog ritma);

digitalis (za leCenje problema sa sréanim ritmom);

karbenoksolon (za leCenje Cira na zelucu);

prekomerna upotreba laksativa;

antidijabetike (koriste se za lecenje Secerne bolesti) poput insulina. Lek Prilenap H moze da izazove
jos veci pad koncentracije Secera u krvi ako ih uzimate sa antidijabeticima;

ukoliko istovremeno uzimate mTOR inhibitore (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus - lekovi
koji se koriste za lecenje odredenih tipova raka ili za sprecavanje imunskog sistema da odbaci
transplantirani organ). Mozete imati povecan rizik za nastanak alergijske reakcije koja se naziva
angioedem. Videti takode informacije u odeljku ,,Upozorenja i mere opreza“;

lek koji sadrzi inhibitor neprilizina kao §to je sakubitril (kao fiksna kombinacija sa valsartanom) ili
racekadotril ili lek koji sadrzi vildagliptin. Moze biti povecan rizik od angioedema (oticanje lica,
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usana, jezika ili grla sa oteZanim gutanjem ili disanjem). Vidite takode informacije u delovima “Lek
Prilenap H ne smete koristiti ukoliko” i “Upozorenja i mere opreza”.

Ukoliko niste sigurni da li se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa lekarom
ili farmaceutom pre nego $to po¢nete da uzimate lek Prilenap H.

Uzimanje leka Prilenap H sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek mozete da uzimate tokom ili nakon jela, sa vodom.

Lek se moze uzimati sa hranom ili bez nje. Medutim, ukoliko tokom terapije ovim lekom konzumirate
alkohol, moze doci do preteranog smanjenja krvnog pritiska i kao posledica se mogu javiti vrtoglavica,
oSamucenost ili nesvestica. Trebalo bi da tokom terapije lekom Prilenap H konzumiranje alkohola
svedete na minimum.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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.

Trudnocéa

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili ako planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za
savet pre nego $to uzmete ovaj lek. Lekar ¢e Vam verovatno savetovati da prestanete da uzimate lek
Prilenap H pre nego §to zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni i savetovace Vam da uzimate neki drugi
lek umesto ovog leka. Primena ovog leka se ne preporucuje tokom trudnoce i ne sme se uzimati posle
treCeg meseca trudnoce jer moze da izazove ozbiljna oSteCenja ploda, ukoliko se koristi nakon treceg
meseca trudnoce.

Dojenje
Obavestite Vaseg lekara ukoliko dojite ili treba da zapocnete dojenje. Primena ovog leka se ne
preporucuje kod dojilja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

ZabeleZena su odredena nezeljena dejstva kao §to su zamucen vid, vrtoglavica, pospanost ili zbunjenost
(vidite odeljak ,,Moguca neZeljena dejstva“). Ako Vam se ovo desi, nemojte upravljati vozilom i
rukovati alatima i maSinama.

Lek Prilenap H sadrzi laktozu
Lek Prilenap H sadrzi laktozu. U sluéaju intolerancije na pojedine Secere obratite se VaSem lekaru pre
upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Prilenap H

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

e Ovaj lek se uzima oralnim putem.
e Lek Prilenap H uzimajte uvek onako kako Vam je objasnio Vas lekar ili farmaceut.
e Broj tableta koje uzimate svakoga dana zavisi¢e od Vaseg stanja.

ZAPAMTITE, ovaj lek je namenjen Vama. Nemojte ga deliti sa drugima. Mozda njima ne odgovara.
Preporucena doza je:
e jednatableta svakog dana.

e Lekar moze da Vam poveca dozu na dve tablete jednom dnevno (uzimaju se istovremeno).
e Nemojte uzimati vi$e ili manje leka nego §to Vam je lekar propisao.
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Ako ste uzeli vise leka Prilenap H nego $to treba

Odmah se obratite lekaru ako mislite da ste uzeli viSe tableta nego Sto je trebalo. Najces¢i znaci i
simptomi predoziranja su pad krvnog pritiska i stupor (stanje sa gotovo potpunim gubitkom svesti).
Drugi simptomi mogu da ukljucuju vrtoglavicu ili nesvesticu zbog pada krvnog pritiska, lupanje srca,
ubrzani rad srca, ubrzani puls, anksioznost, kasalj, otkazivanje bubrega i ubrzano disanje.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Prilenap H

e Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, preskocite propustenu dozu.
e Slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

e Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prilenap H

Nemojte prestajati da uzimate lek, osim ako Vam to nije rekao Vas lekar. Ako prekinete terapiiju, krvni
pritisak moze ponovo da poraste. Ako krvni pritisak postane suvise visok, to moze uticati na rad srca il
bubrega.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

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

Veoma je vazno da odmah prestanete da uzimate lek Prilenap H i potrazite hitnu medicinsku

pomo¢ ako poénete da osecate sledece simptome:

- alergijska reakcija — moze da se javi svrab, kratak dah ili zvizdanje u grudima, kao i otok $aka, usta,
grla, lica ili kapaka;

- teSkareakcija preosetljivosti sa visokom telesnom temperaturom, osip na kozi koji izgleda kao mete
(multiformni eritem): teSka stanja na kozi pracena crvenilom, ljuStenjem, plikovima (Stevens
Johnson-ov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza);

- teSko ostecenje jetre ili hepatitis. Zbog toga koza moze da pozuti (zutica).

Prestanite da uzimate lek Prilenap H i odmah se obratite lekaru ako se jave bilo koja od sledeéih

neZeljenih dejstva:

- teSka oSamucenost, vrtoglavica, narocito na pocetku terapije, prilikom povecanja doze ili kada
ustajete.

Ostala moguca nezeljena dejstva

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e zamuceni vid, ka8alj, mucnina, slabost.

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

e nizak krvni pritisak (kada mozete osecati vrtoglavicu ili oSamucenost, posebno ako naglo ustanete),

e glavobolja, depresija, gubitak svesti (sinkopa),

e bol u grudima, promene sr¢anog ritma, angina pektoris, ubrzani rad srca, otezano disanje,

e proliv, bol u predelu stomaka (abdomena), promene osecaja cula ukusa, zadrzavanje tecnosti,
(edem), ose¢aj umora,

e povecana koncentracija kalijuma u krvi, povecanje kreatinina u serumu (obi¢no se otkrivaju
laboratorijskom analizom krvi); smanjena koncentracija kalijuma u krvi, povecana koncentracija
holesterola, povecana koncentracija triglicerida, pove¢ana koncentracija mokraéne kiseline u krvi,

e gréevi u miSi¢ima.

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

60d9



smanjen broj crvenih krvnih ¢elija i mala koncentracija hemoglobina (anemija), ose¢aj pojac¢ane
budnosti ili drhtavice (prouzrokovano malom koncentracijom Secera u krvi), zbunjenost, pospanost,
nesanica, nervoza, ose¢aj peckanja ili utrnulosti, vertigo,

brz ili nepravilan rad srca (palpitacije), src¢ani udar ili mozdani udar (kod pacijenata sa visokim
rizikom),

curenje nosa, bol u grlu i promuklost, problemi sa disanjem ili astma,

zastoj pasaze sadrZaja creva pracen bolom (ileus), pankreatitis (zapaljenje gusterace), povracanje,
problemi sa varenjem, otezano praznjenje creva (konstipacija), smanjeni unos hrane (anoreksija),
iritacija zeluca, suva usta, nadimanje, giht,

gorudi, jak bol sa oseanjem praznine u zelucu i gladi, narocito kada je zeludac prazan (uzrokovano
¢irom na Zelucu), preterano znojenje, svrab, koprivnjaca (urtikarija), opadanje kose, prisustvo
belancevina u mokraci (obi¢no se otkriva laboratorijskom analizom),

impotencija, smanjen libido, naleti vruéine, zujanje u usima, osecaj letargije, visoka telesna
temperatura,

povecanje koncentracije uree u Krvi i smanjenje koncentracije natrijuma u krvi (otkriva se
laboratorijskom analizom krvi), osecaj slabosti,

mala koncentracija magnezijuma u krvi (hipomagnezemija),

poremecaj funkcije bubrega,

bol u zglobovima.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

neobicni snovi, problemi sa spavanjem,

promene vrednosti testova krvi kao §to su smanjenje broja belih krvnih Celija, crvenih krvnih éelija,
smanjenje vrednosti hemoglobina, smanjen broj krvnih plocica, i/ili uveéane zlezde u predelu vrata,
pazuha ili prepona,

autoimunska oboljenja, mali dotok krvi u prste na rukama i nogama §to izaziva hladnocu, bledilo i
bol ovih delova (Raynaud-ov sindrom), nakupljanje te¢nosti ili drugih supstanci u plu¢ima (moze
se videti na rendgenskom snimku), curenje iz nosa ili bol u nosu,

eozinofilna pneumonija (znaci mogu da budu kasalj, visoka telesna temperatura i problemi sa
disanjem),

bol, oticanje ili ulkusi (ranice) u ustima, infekcija ili bol i oticanje jezika, problemi sa bubrezima
kao $to je bol u donjem delu leda i smanjena koli¢ina izlu¢ene mokrace,

zapaljenje sluzokoze nosa,

otezano disanje, nedostatak vazduha,

problemi sa Zu¢nom kesom,

ozbiljan osip na kozi prac¢en gubitkom epidermisa i kose (eksfolijativni dermatitis), kozni eritemski
lupus (autoimunsko oboljenje), crveni osip pracen ljustenjem koze (eritroderma), male izboc¢ine na
kozi ispunjene te¢nosc¢u (pemfigus), ruzicaste ili crvene tackice na kozi (purpura),

uvecanje grudi kod muskaraca (ginekomastija),

povecane vrednosti enzima jetre ili bilirubina u krvi (otkrivaju se laboratorijskom analizom krvi),
povecane koncentracije glukoze u krvi,

slabost miSica, ponekad usled male koncentracije kalijuma (pareza).

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

oticanje u predelu creva (intestinalni ,,angioedem®). Znaci mogu da ukljucuju bolove u stomaku,
mucninu i povracanje, povecanje koncentracije kalcijuma u krvi,

akutni respiratorni distres sindrom (znaci uklju¢uju tezak nedostatak vazduha, poviSenu telesnu
temperaturu, slabost i zbunjenost).

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

Zabelezena su i kompleksna nezeljena dejstva koja mogu da ukljucuju neke od sledec¢ih znakova ili sve
njih:
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povisSena telesna temperatura, zapaljenje krvnih sudova, bol i zapaljenje misica ili zglobova,
poremecaji krvi koji uti¢u na sastav Vase krvi (otkrivaju se laboratorijskom analizom krvi),

osip, preosetljivost na suncevu svetlost ili druga dejstva na kozu,

prekomerno lucenje antidiuretskog hormona, sto dovodi do zadrzavanja te¢nosti, koje rezultira
osecajem slabosti, iscrpljenosti ili zbunjenosti,

rak koZe i usana (nemelanomski karcinom koze),

o slabljenje vida ili bol u oku usled povisenog o¢nog pritiska (moguéi znaci nakupljanja te¢nosti u
vaskularnom sloju oka (efuzija horoidee) ili akutnog glaukoma zatvorenog ugla).

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 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 Prilenap H
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete Koristiti lek Prilenap H posle isteka roka upotrebe naznaenog na spolja$njem pakovanju
nakon ,,Vazi do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite od vlage.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Prilenap H
Aktivne supstance: enalapril-maleat i hidrohlortiazid.
Jedna tableta sadrzi 10 mg enalapril-maleata i 25 mg hidrohlortiazida.

Pomoéne supstance su: laktoza, monohidrat; magnezijum-karbonat, teSki; Zzelatin; krospovidon;
magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Prilenap H i sadrzaj pakovanja

Okrugle, blago bikonveksne tablete, bele do skoro bele boje, sa utisnutom podeonom linijom sa jedne
strane.

Podeona linija sluzi samo da olaksa lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake
doze.

Prilenap H, tableta, 20 x (10mg / 25mg)
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Unutras$nje pakovanje je blister (0PA/AL/PVC-AL) u kome se nalazi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20
tableta) i Uputstvo za lek.

Prilenap H, tableta, 30 x (10mg / 25mg)

Unutrasnje pakovanje je blister (0PA/AL/PVC-AL) u kome se nalazi 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera sa po 10 tableta (ukupno 30
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2024.

RezZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Prilenap H, 10mg / 25mg, tableta, 20 x (10mg / 25mg): 000456565 2023 od 19.09.2024.
Prilenap H, 10mg / 25mg tableta, 30 x (10mg / 25mg): 000456567 2023 od 19.09.2024.
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